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Referitor la cererea dumneavoastrd, inregistrati la Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. 303671/07.06.2023 prin care ne solicitati
emiterea unei negatii pentru produsul:

Nr. | Denumire produs 7 Producitor
crt.

1. | GEL ANESTEZIC IOLITE - Gel dentar anestezic (oral) Dharma Research, Inc., SUA
pentru copii 20% benzocaind

vi comunicidm urmitoarele:

Avand in vedere documentele prezentate:

Declaratie emisd de producitorul Dharma Research, Inc., SUA in data de 05.06.2023 conform céreia
produsul Gel Anestezic lolite este un medicament OTC (Over the Counter) adicd un produs
medicamentos care se poate elibera fird prescripfie medicalé;

Fisa cu date de securitate intocmita de producitorul Dharma Research, Inc., Miami, Florida, SUA

pentru produsul “Gel anestezic Iolite - Gel dentar anestezic (oral) pentru copii 20% benzocainid” si
definitia dispozitivului medical, produsul mentionat mai sus nu se incadreazi in categoria dispozitivelor
medicale si prin urmare, cat timp scopul declarat al acestuia nu se modifici, nu intrd sub incidenta
Regulamentului (UE) 2017/745 pentru dispozitive medicale.

Cu stima,
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