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Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20
2333 CR Leiden

Holandia

rzedluza sig ng czas nieokres’lony okres waznosci

pozwolenia nr 16874

p torvastatinum,
na dopuszezenje g, obrotu progyjqy, leczniczego Apo-Atory a, 4

tabletki Powlekane, 40 mg

Nazwa:
Apo-Atorva

Nazwa Powszechpije Stosowang:
A lorvastatinyy,

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawkg Substancjj Czynnej:
tabletki Powlekane, 4 mg

Droga Podania:
doustna

Numer procedury:
N L/H/1557/003/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.v,
Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holangig
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Nazwa i adres wytworcy, u kt6rego nastepuje zwolnienie serii:
Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Apotex Inc.
150 Signet Drive, Weston, Toronto
Ontario M9L 1T9
Kanada

2. Apotex Inc.
380 Elgin Mills Road East, Richmond Hill
Ontario L4C 5H2
Kanada

3. Apotex Inc.
50 Steinway Boulevard, Etobicoke
Ontario M9W 6Y3
Kanada

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Atorwastatyna
W postaci atorwastatyny wapniowej

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)
Wapnia octan

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Sodu weglan bezwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Skiad otoczki:

Hypromeloza 2910E

Makrogol 8000
Hydroksypropyloceluloza (typ LF)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 7 szt., 10 szt., 28 szt., 30 szt., 60 szt., 98 szt.,
100 szt., 500 szt.
Butelka HDPE z polipropylenowy zakretks i uszczelniaczem LDPE: 30 szt., 90 szt., 100 szt. |
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9[ 9[ 9 o] 7] 8[ 7 6] 4] 7]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci 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 (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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