
 

 :  1נספח 

 Emla 5%של תכשיר: הודעה על הפסקת שיווק זמנית 

  16/07/2026: תאריך ההודעה

 :של הפסקת שיווק זמנית מודיע על   פאדאגיס ישראל סוכנויות בע"מ  :בעל הרישום 

 00 25706 25 043 מספר רישום 

 5%אמלה   שם התכשיר בעברית 

 EMLA 5% שם התכשיר באנגלית 

 Cream צורת מינון                                                   

 Topical דרך מתן 

  , Lidocaine 2.5 %w/w מרכיב פעיל                                           
Prilocaine 2.5 %w/w 

 5% חוזק 

 :EMLA 5% Cream is indicated for התוויה 
• Topical anaesthesia of the skin in 
connection with: 
o needle insertion, e.g. intravenous 
catheters or blood sampling; 
o superficial surgical procedures; in 
adults and in the paediatric population. 
• Topical anaesthesia of the genital 
mucosa, e.g. prior to superficial surgical 
procedures or infiltration anaesthesia; 
• Topical anaesthesia of leg ulcers to 
facilitate mechanical 
cleansing/debridement in adults only 

 01.09.2026 תאריך תחילת הפסקת השיווק                      

במידה ומדובר בהארכה יש לרשום  (תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק 
XXXX/XX/XX"  במקום"XXXX/XX/XX )תאריך הצפי האחרון( 

29.10.2026 

חזרת התכשיר לשיווק   עם תאריך חזרה לשיווק (יש למלא משבצת זאת 
 ) בפועל 

 

 כן הכללה בסל הבריאות: כן / לא

 סיבת הפסקת השיווק: סיבות תפעוליות / סיבות מסחריות 
 

 סיבות תפעוליות 

 גר'    30 גודל/י אריזה (נא לרשום את כל הגדלים הרלוונטיים להודעה זאת) 
 - זמינות של גודל אריזה אחר או חוזק אחר של התכשיר 

 


