AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13998/2021/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
lidocaina + prilocaina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
Lidocaina + Prilocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare gram de crema contine lidocaina 25 mg si prilocaina 25 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Ulei de ricin polioxil hidrogenat, carbomer 974P, hidroxid de sodiu 10% (pentru ajustarea pH-ului), apa
purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema

ltuba30g

ltubaSg

1 tub a5 g cu 2 comprese

1 tuba$5 gcu3 comprese
Stuburiacate 5 g

5 tuburi a cate 5 g cu 12 comprese

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare cutanata.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se evita contactul cu ochii.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se péstra la frigider sau congela.
A se utiliza in decurs de 6 luni dupa deschidere.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE

MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Bucuresti Sectorul 1, Str. av. Popisteanu, Nr. 54A, Cladirea 2, din incinta Expo Business Park, etaj 7
Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13998/2021/01 — ambalajcu 1 tuba 30 g

13998/2021/02 — ambalaj 1 tuba S g

13998/2021/03 — ambalaj 1 tuba 5 g cu 2 comprese
13998/2021/04 — ambalaj 1 tuba 5 g cu 3 comprese
13998/2021/05 — ambalaj 5 tuburi a cate 5 g

13998/2021/06 — ambalaj 5 tuburi a cite 5 g cu 12 comprese

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nu trebuie sa fie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani fara recomandarea medicului.

ROMLA este indicat pentru:

* Anestezia locala a pielii necesard pentru insertia acului, de exemplu, catetere intravenoase sau
prelevarea de sange si proceduri chirurgicale superficiale, la adulti, copii si adolescenti




* Anestezia locala a mucoasei genitale, de exemplu, Tnainte de procedurile chirurgicale superficiale sau de
efectuarea anesteziei prin infiltratii; la adulti si adolescenti > 12 ani

* Anestezia locala a ulcerelor de la nivelul membrelor inferioare, in vederea facilitarii curatarii mecanice /
debridarii, doar la adulti.

16. INFORMATII iN BRAILLE

ROMLA

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13998/2021/01

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
lidocaina + prilocaina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
TUB-30g

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
Lidocaina + Prilocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare gram de crema contine lidocaind 25 mg si prilocaind 25 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Ulei de ricin polioxil hidrogenat, carbomer 974P, hidroxid de sodiu 10% (pentru ajustarea
pH-ului), apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema
30g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Admnistrare cutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

A se evita contactul cu ochii
Nu trebuie sa fie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani fara recomandarea medicului.

8. DATA DE EXPIRARE




EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela.
A se utiliza in decurs de 6 luni dupa deschidere.

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

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Bucuresti Sectorul 1, Str. av. Popisteanu, Nr. 54A, Cladirea 2, din incinta Expo Business Park, etaj 7
Romaénia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13998/2021/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13998/2021/02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
lidocaina + prilocaina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TUB-5¢g

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTARE

ROMLA 25 mg/25 mg/g crema
Lidocaina + Prilocaini

Administrare cutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5¢

6. ALTE INFORMATII




