Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych o
2017 -i0- 1 0

Warszawa,

Nr UR/ZDV /77

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: SE/H/0762/1An/016/G (SE/H/0762/001/1A1x/016/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14748 z dnia
30 pazdziernika 2012 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Rapydan

Lidocainum + Tetracainum
plaster leczniczy, 70 mg + 70 mg
Eurocept International B.V.
Trapgans §

1244 RL Ankeveen

Holandia

typ zmiany: IA|N nr B.IL.b.2¢c1

Zmiana nazwy wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
z
Eurocept B.V.
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Trapgans S

1244 RL Ankeveen
Holandia

na:

Eurocept International B.V.
Trapgans S

1244 RL Ankeveen
Holandia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorg¢czenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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