PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2021 -04- 2 L
Nr UR/RR/ OAAF /21

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 23504 na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Motti, Lidocainum + Prilocainum, Krem,
(2,5 mg + 2,5 mg)/g

Nazwa:
Motti

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocainum + Prilocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, (2,5 mg + 2,5 mg)/g

Droga podania:
na skore

Numer procedury:
DK/H/2484/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi
Agiou Louka
19002 Attiki, Paiania
P.O.Box 37
Grecja

2. Qualimetrix S.A.
579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi
15343 Athens
Grecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi
Agiou Louka
19002 Attiki, Paiania
P.0.Box 37
Grecja

2. Qualimetrix S.A.
579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi
15343 Athens
Grecja

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Lidokaina
Prylokaina

Substancje pomocnicze:
Makrogologricerolu hydroksystearynian
Karbomer 974P
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1tubapo5g,1tubapo30g,StubpoSg
1 tuba po 5 g + 2 opatrunki okluzyjne
1 tuba po 5 g + 3 opatrunki okluzyjne
5 tub po 5 g + 12 opatrunkéw okluzyjnych

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1tubapo5g -kod: [ 5[ 9] o[ o[ o] o] 1] 2] 9] 8] 2| 1] 0]

1tubapo30g -kod: [5[ 9] o[ 9] 9[ o[ 1] 2 o 8[ 2] 2] 7]
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S5tubpoSg -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 2] 9] 8] 2] 4] 1]
1 tuba po S g + 2 opatrunki okluzyjne

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 9] 8] 1] 9] 7|
1 tuba po 5 g + 3 opatrunki okluzyjne

-kod: [ 5] 9] o] o] 9] 9] 1] 2] 9] 8] 2] 0] 3|
5 tub po 5 g + 12 opatrunkéw okluzyjnych

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 9] 8] 2| 3] 4]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym z zakretka z PP z przebijakiem w tekturowym pudelku.
Tuba aluminiowa z membrang pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym z zakretka z PP z przebijakiem. Opatrunki z folii poliuretanowej
z klejem akrylowym. Calo§é w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Nie przechowywaé w lodéwce.

Nie zamraza¢.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu 6 miesiecy.

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

Czestotliwo$é sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzystaé¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na
podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skargg na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ziozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

£ upowaznienig Prezesz

WICE
ds.Pkd;u Legznjczych
Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. aa
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