Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -06- 1 3
Nr URRD/OLED . 114

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa
Di Esercizio SpA

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

50018 Scandicci (Firenze)

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
W zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

; 4G 9¢, ; ;
pozwolenie nr . . X J, Q C .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Prilotekal

Nazwa powszechnie stosowana:
Prilocaini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/mL

Droga podania:
dooponowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
DE/H/1507/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
L. Molteni & C. dei F.1lli Alitti Societa Di Esercizio SpA
Strada Statale 67
Tosco Romagnola
50018 Scandicci (Firenze)
Wilochy
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercizio SpA
Strada Statale 67
Tosco Romagnola
50018 Scandicci (Firenze)
Wioechy

Miejsce prowadzenia dziatalnogci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercizio SpA
Strada Statale 67
Tosco Romagnola
50018 Scandicci (Firenze)
Wlochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Sintetica SA
via Penate 5
6850 Mendrisio
Szwajcaria

2. Sintetica-Bioren SA
4B, Rue des Iles
2108 Couvet
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Prylokainy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Glukoza bezwodna
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek 1N

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

10 ampulek po 5 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

-kod: [ 5[ 9] o] o[ 9] o[ 1] 1] 4] 0] 9] 7[ 7]

10 ampulek po 5 mL

Rodzaj opakowania:
Ampulka z bezbarwnego szkla typu I w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwece.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamKnig¢tym - Lz,

Czgstotliwos¢ skfadania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Ad- 06, Io13¢.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. A 2.C 4O,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
| 2. 2/a
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