PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych

Warszawa, 2015 -11- 2 7

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

11 : :
pozwolenie nr. .. .v.\.Q.‘ 8%0 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lidocaine Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocaini hydrochloridum

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

Droga podania:
dozylna
domieg$niowa
podskoérna
nadtwardéwkowa

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/1430/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytwoércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Féti at 56
1047 Budapeszt
Wegry

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti 1t 56
1047 Budapeszt
Wegry

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Astron Research Limited
2nd & 3rd floor, Sage House, 319 Pinner Road
Harrow, HA1 4HF
Wielka Brytania
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2. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory

Tatra u. 27/b
1136, Budapeszt

Wegry

3. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Petny skfad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lidokainy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Kwas solny stezony
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:

10 ampulek po 2 ml, 20 ampulek po 2 ml, 10 ampulek po 5 ml,
20 ampulek po 5 ml, 10 ampulek po 10 ml, 20 ampulek po 10 ml,

1 fiolka po 20 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 ampulek po 2 ml
20 ampulek po 2 ml
10 ampulek po 5 ml
20 amputek po 5 ml
10 ampulek po 10 ml
20 ampulek po 10 ml
1 fiolka po 20 ml

Rodzaj opakowania:

- kod
- kod
- kod
- kod
- kod
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Ampulka z przezroczystego szkla typu I w tekturowym pudelku.
Fiolka z przezroczystego szkla typu I, zamKkni¢ta korkiem 2z gumy
chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu flip-off)

w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢  sktadania raportOw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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