Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa,

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Holandia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 14748 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Rapydan, Lidocainum + Tetracainum, plaster leczniczy,
70 mg + 70 mg.

Nazwa:
Rapydan

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocainum + Tetracainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plaster leczniczy, 70 mg + 70 mg

Droga podania:
podanie na skore¢

Numer procedury:
SE/H/0762/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Eurocept International B.V.
Trapgans 5
1244 RL Ankeveen
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23-24, Tafarnbach Industrial Estste
Tredegar, Gwent NP2 3AA
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23-24, Tafarnbach Industrial Estste
Tredegar, Gwent NP2 3AA
Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:

Substancja czynna:
Lidokaina
Tetrakaina

Substancje pomocnicze:
Alkohol poliwinylowy
Sorbitolu monopalmitynian
Woda oczyszczona
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Warstwa z wiékna syntetycznego pokryta boranem sodu

Nieprzepuszczalna warstwa rozdzielajaca nakladana termicznie: laminat (polietylen
i aluminium) pokryty akrylanowsy warstwg klejacg

Warstwa przylegajaca: polietylen i akrylanowa warstwa klejgca

Warstwa rozgrzewajaca CHADD: zelazo, proszek; wegiel aktywny, sodu chlorek
i myczka drzewna umieszezone w papierze filtracyjnym

Zewnegtrzna  warstwa zabezpieczajaca:  warstwa  polietylenowa pokryta
jednostronnie akrylanowg warstwy klejaca

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 szt. — 1 saszetka po 1 szt. - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 0] 6] 5[ 4] 6] 2] 8]
- kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9] 0] 6] 5[ 4] 6] 3] 5]
- kod: [ 5] 9] 0[ 9[ 9] 9] o] 6] 5] 4] 6] 4] 2]
- kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 0] 6] 5[ 4] 6] 5] 9]

2 szt. — 2 saszetki po 1 szt.

5 szt. — 5 saszetek po 1 szt.

25 szt. - 25 saszetek po 1 szt.

Rodzaj opakowania:
Plastry pokryte foliag HDPE, umieszczone pojedynczo w saszetce (laminat poliester/
aluminium/ polietylen).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Okres waznosci:
2 lata

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

N,

Z upowainienia Prozeea
ICEPREZES

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2. ala.
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