PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/ECH 1 114
Warszawa, 2014 -01- 2 8

EGIS Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapest
Keresztari at 30-38

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9376
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lidocain-EGIS

Nazwa:
Lidocain-EGIS

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Aerozol na skére, roztwor, 10%

Droga podania:
podanie na skére¢ i blony Sluzowe

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapest
Keresztuari ut 30-38
Wegry
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
EGIS Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
Matyas kiraly u.65
9900 Kérmand
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
EGIS Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
Matyas kiraly u.65
H-9900 Kérmand
Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Lidokaina

Olejek miety pieprzowej
Etanol 96%
Glikol propylenowy

Wielko$¢ opakowania:
38 g - kod: [ 5] o[ o] o[ o] o[ o[ o[ 3[ 7] 6] 1] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III wyposazona w pompke dozujaca i dysze
rozpylajaca, zabezpieczona nasadkg LDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks post¢powania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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