PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
Warszawa, ;416 ~{ii- i &

Nr UR/RR/ <93 /14

Molteni Dental s.r.1.

Via Ilio Barontini 8
Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)
Wiochy

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.)

przedluia si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/2203
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Mepidont 3%

Nazwa;
Mepidont 3%

Nazwa powszechnie stosowana:
Mepivacaini iydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 30 mg/ml

Droga podania:
okolonerwowa
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Podmiot odpowiedzialny:
Molteni Dental s.r.l.
Via Hio Barontini 8
Localita Granatieri
50018 Scandicci (Firenze)
Wlochy

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Cosmo S.p.A.
Via Cristoforo Colombo, 1
20020 LAINATE (Milano)
Wiochy

Miejsce wylwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Cosmo S.p.A.
Via Cristoforo Celombo, 1
20020 LAINATE (Milano)
Wilechy

Pelny sklad jakosciowy:
Mepiwakainy chlorowodorek

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwain

Wielkos¢ opakowania:

- kod: | 5/ 9] 0] 9[ 9] 9] o] 2] 2] 0] 3] 1] 1]
- kod: [ 5] 9] o[ 9[9[ o] 0] 2T 2T 0] 3] 2] 8]

10 wkiadéw do strzykawek po 1,8 ml

50 wkladéw do strzykawek po 1,8 ml

Rodzaj opakowania:
Wkiad ze szkla typu 1 o pojemnosci 1,8 ml zamkniety tlokiem i uszczelkg
z elastomeru, w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (1. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produkiéw  Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Z uph. Prezesga
W EPREZES

ds. Py, duktcy Leczniczy
v
Marin ofakowsk}

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony: . _ .

2.a/a
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