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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr URRD/.(19/ .19

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) wydaje sie:

pozwolenie nr. .. ;2 5:.2 5"1/ ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;:
Lidocainum Aflofarm

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol na skére, roztwor, 96 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lidokaina

Substancje pomocnicze:
Kwas stearynowy
Izopropylu mirystynian
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
gml -kod:[5[9]0[9[9]9/1[3]9]5|0[70]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca, skladajaca si¢ z materialow: PP, PE,
POM i stali, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

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

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 050[“[ . Mf&[’f ‘
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w caltosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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