PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -05- 1 8
Nr UR/ZM/ OA05 17

Adamed Sp. z o.o.
Pienkow 149
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 23052
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lidiam

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
krem, 40 mg/g

Droga podania:
na skore

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/H/5616/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. z o.0.
Pienkéw 149
05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. QP-Services UK Ltd
Office B, First Floor, 57 High Street, Yatton
Somerset, BS49 4EQ
Wielka Brytania

2. Laleham Health and Beauty Limited
Sycamore Park, Mill Lane, Alton
Hampshire, GU34 2PR
Wielka Brytania

Nazwa 1 adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. QP-Services UK Ltd
Office B, First Floor, 57 High Street, Yatton
Somerset, BS49 4EQ
Wielka Brytania

2. Laleham Health and Beauty Limited
Sycamore Park, Mill Lane, Alton
Hampshire, GU34 2PR
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. JC Analytical Ltd
Florence Road Industrial Estate, Kelly Bray, Callington
Cornwall, PL17 8EX
Wielka Brytania

2. Laleham Health and Beauty Limited
Sycamore Park, Mill Lane, Alton
Hampshire, GU34 2PR
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. JC Analytical Ltd
Florence Road Industrial Estate, Kelly Bray, Callington
Cornwall, PL17 8EX
Wielka Brytania

2. Laleham Health and Beauty Limited
Sycamore Park, Mill Lane, Alton
Hampshire, GU34 2PR
Wielka Brytania
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Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lidokaina

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy
Karbomer 940
Cholesterol
Lecytyna sojowa uwodorniona
Polisorbat 80
Glikol propylenowy
Trolamina
all-rac-a-Tokoferylu octan
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

Zalwierdzone:
1 tuba po 5 g, 5 tub po 5 g, 1 tuba po 30 g, 1 tuba po 5 g z dwoma opatrunkami
okluzyjnymi, 5 tub po 5 g z dziesiecioma opatrunkami okluzyjnymi

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1tubapo5Sg - kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 1] 2] 6] 6] 1] 2[ 7]
5tubpo5g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 2] 6] 6] 1] 6] 5
1tubapo30g -kod: [ 5] 9[ 0[ 9] 9] 9] 1] 2[ 6] 6] 1] 4] 1]

1 tuba po 5 g z dwoma opatrunkami okluzyjnymi

-kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 2] 6] 6] 1] 3] 4]
S tub po 5 g z dziesigcioma opatrunkami okluzyjnymi

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 6] 1] 5] 8]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa od wewnatrz pokrywana lakierem epoksydowo-fenolowym
z zakretka z PP, w tekturowym pudelku.
Tuba aluminiowa od wewnatrz pokrywana lakierem poliamidu-imidu
z zakretka z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
Nie zamrazaé¢.

Okres waznoéci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesi¢cy.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust.7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 14 marca 2021 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych i  Produktéow  Biobd6jczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

|

Do wiadomoéci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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