PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjezych

Warszawa, 2017 -06- 13

Nr UR/ZDL0¢S 117

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: NL/H/1177/003/1A/043

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14672 z dnia 4 kwietnia 2013 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Simcovas

Simvastatinum

tabletki powlekane, 40 mg
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

typ zmiany: IAnr A.7

- Usunigcie wytworey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
1. Farmaprojects S.A.

Santa Eulalia, 240-242

08902 L Hospitalet de Llobregat

Barcelona, Hiszpania
2. Actavis Nordic A/S

Ornegardsvej 16

2820 Gentofte

Dania
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- Usunig¢cie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

1. Farmaprojects S.A.
Santa Eulalia, 240-242

08902 L"Hospitalet de Llobregat

Barcelona, Hiszpania
2. Astron Research Ltd.

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

3. Atlantic Pharma-Producoues Farmacéuticas S.A.

Rua da Tapada Grande No. 2

2710-089 Sintra
Portugalia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni

od dnia dorg¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
I Pelnomocnik strony
2.ala

2 upswainienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

I Rerejmstiacyi h‘r'un‘{u‘. Leczniczych
[GRLGEY. -VIvﬂmiEli
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