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APLIKATOR DO LIDOKAINY EGIS Signature ;NPIN;{ erified

Lidocain

Lidocainum
Aerozol, rozwde 10%

Nazwa produktu Numer katalogowy Wielko$¢ opakowania Producent
transportowego

APLIKATORY DO SUP09 100 szt Egis

LIDOCAINY Pharmaceuticals

PLC



Dorota Szmajda-Kuberczyk
Thumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego
Rybie, ul. Kasztanowa 33, 05-090 Raszyn
tel/faks (22) 720 28 72; 0-501 123 253

TLUMACZENIE 7 JEZYKA ANGIETSKIEGO

Dokument sporzadzony na papierze firmowym. Nagtéwek: 7nak graficzny i
nazwa: EGIS. Stopka: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, H-1106
Budapest, Keresztiri ut 30-38, Adres korespondencyjny: H-1475 Budapest
10, P.O. Box 100, Tel. (36-1) 265 5555; Fax: (36-1) 265-5529 -/-
Budapeszt, 16.11.2009 r, -/-
3156/012/QA Dept./PSZV -/-
DO WSZYSTKICIH ZAINTERESOWANYCH -/-
OSWIADCZENIE O [PREPARACIE] LIDOCAIN 10% W
AEROZOLU -/- ‘
My, nizej podpisani Pani lima DINNYES, Dyrekior ds. Zapewniania Jakosci
/ Osoba Kompetenima oraz Dr Gyula SIMIG, Dyrcktor ds. Badan § Rozwoju
firmy EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest, Keresztiri 11t 30-38,
Wegry, ninicjszym oswiadczamy, iz Lidocain 10% w aerozolu jest
produkowany przez naszy [irmg, a zalecany sposob  wyjatowienia
dozownika aerozolu Lidocain 10% (pompki) jest nastgpujacy:
Pompke¢ mozna odkazi¢ za pomocy 70% peztworu etanolusOdkazenie
sklada si¢ z nastgpujgcych krokéw: najpierw polaé 70% roztwér
etanolu na gazg jalowsy, a nastgpnie przetrzeé pompke gazg nasgczong
ctanolem. Po przetarcin pompka powinna wyschngé w powietrzu. Po
wysuszenin pompki mozna uzywsé ponownie. -/-
(-], Dr Gyula SIMIG, Dyrcktor ds. Badan i Rozwoju -/-
[-], Pani Ilma DINNYES, Dyrektor ds. Zapewniania Jako$ci / Osoba
Kompetentna -/-
[koniec tlumaczenia]

Ja, Dorcta Szmajda-Kuberczyk, tlumacz przysicgly jezyka

angiclskiego wpisana na liste tlumaczy przysiegtych

Ministra Sprawiedliwo$ci pod numerem TP/2161/05,

stwierdzam zgodno$¢ powyzszego tlumaczenia z okazanym
mi dokumentem w jezyku angielskim (zeskanowana kopia).

Rybie, 17.04.2000 r. .
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& EGIS Health. Qualiy. Lif
palth. Qualiy. Lite.
- }/

KATALOG PRODUKTU

Nazwa produktu Numer Wielkos¢ opakowania Producent
katalogowy | transportowego
APLIKATORY DO SUP09 | 100 szt Egis Pharmaceuticals PLC
LIDOCAINY

EGIS Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.
Komitetu Obrony Robotnikéw 45D, 02-146 Warszawa
Tel.: +48 22 417 92 00, Web: www.egis.pl

NIP: 525 23 41 849, BDO: 000111475, KRS: 0000242368

Wysokos$¢ Kapitatu Zaktadowego: 20 000 000,00 zt

Oznaczenie sgdu: Sad Rejonowy dla. m. st. Warszawy w Warszawie
XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego



.
Warszawa, dnia {"0?2009 r.

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Zofia Ulz
GIF-N-4320/2\./MM/09

Pani

Iwona Olszewska
Dyrektor Medyczny
EGIS Polska Sp. z o.0.
ul. Powazkowska 44c
01-797 Warszawa

Odpowiadajgc na pismo z dnia 6 sierpnia 2009 r., dotyczace dopuszczalno$ci
dystrybucji do szpitali aplikatoréw wykorzystywanych przy podawaniu pacjentom produktu
leczniczego Lidocain 10% aerozol , uprzejmie informuje co nastepuje.

Zgodnie z art. 72 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
hurtownie farmaceutyczne, oprécz asortymentu wskazanego w art. 72 ust. 5, mogg
prowadzié rowniez obrét ,srodkami zaopatrzenia technicznego przydatnymi w pracy szpitali,
aptek oraz placéwek, o ktorych mowa w art. 70 i 71”. Tym samym, zaopatrzenie zakladdéw
opieki zdrowotnej w tego typu produkty winno odbywaé sie za posrednictwem podmiotéw
uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

Nalezy jednak pamigtaé, iz ewentualne wykorzystanie $rodka, o ktérym mowa w art.
72 ust. 6 — ustawy - Prawo farmaceutyczne, jako pomocy przy podawaniu leku moZe.\
nastgpi¢ jednie przez ostatecznego uzytkownika produktu leczniczego i na jego
odpowiedzialnosé (w tym przypadku lekarza w szpitalu), a sam produkt leczniczy musi by¢
dostarczony na oddziat szpitalny w nienaruszonym oraz zgodnym z zatwierdzong
dokumentacjg rejestracyjng opakowaniu, co jest okreslone zasadami Dobrej Praktyki)
Dystrybucyjne;.

GLQWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

Zofia Ulz
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