UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
lidocainum/prilocainum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje karbomer 974 P, glyceromakrogol-hydroxystearat, hydroxid sodny a ¢isténou vodu.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém
5x5¢g
1x30 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Kozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vyhnéte se kontaktu krému s o¢ima. EMLA miiZe zptsobit podrazdéni a chemické poleptani oci.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 01/942/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI |

K lokalni anestezii ktize (ke znecitlivéni kiize) pted vpichem jehly (napt. ockovani nebo odbéry krve) nebo
mens$imi povrchovymi chirurgickymi vykony u dospélych, dospivajicich a déti.

Déavkovani a zptisob podani: pied pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

Pti pouziti krému na kizi naneste:

U dospélych 2-2.5 g krému, (1 g krému odpovida délce asi 3,5 cm krému vytlaceného z tuby) na potiebné
misto po dobu 1 hodiny, maximalné az 5 hodin.

U déti do 2 mésicti az 1 g krému po dobu az 1 hodiny, ne déle.

U déti 3-11 mesici az 2 g krému po dobu asi 1 hodiny, maximalné az 4 hodiny.

U déti 1-5 roka az 10 g krému po dobu asi 1 hodiny, maximalné az 5 hodin.

U déti 6-11 rokt az 20 g krému po dobu asi 1 hodiny, maximaln€ az 5 hodin.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

emla

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Hlinikova tubaS g

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
lidocainum/prilocainum

Kozni podani

[2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5¢

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Hlinikova tuba—-30 g

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
lidocainum/prilocainum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje karbomer 974 P, glyceromakrogol-hydroxystearat, hydroxid sodny a ¢isténou vodu.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 g krému

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

Kozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vyhnéte se kontaktu krému s o€ima.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA




Reg. ¢.: 01/942/97-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




