PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -02- 0 1

Nr UR/DZ/(OV- /16

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 23) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.271 ze zm)
zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/0394/12 z dnia 17 lipca 2012 roku
o przediuZeniu na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 7848 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SORTIS 40, Atorvastatinum, tabletki powlekane, 40 mg
W nastepujacy sposob:

W punkcie: ,,Petny sklad jakosciowy™

Zapis:
Atorwastatyna
(W postaci atorwastatyny wapniowej)

Wapnia weglan

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Polisorbat 80
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Hypromeloza 6 cP
Makrogol 8000

Tytanu dwutlenek (E 171)
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Talk

Symetykon emulsja:
Symetykon

Emulatory stearynianowe
Srodki zageszezajace
Kwas benzoesowy

Kwas sorbowy

zastgpuje sie zapisem:
Substancja czynna
Atorwastatyna
w postaci atorwastatyny wapniowej

Substancje pomocnicze:

Rdzen:
Wapnia weglan
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Polisorbat 80
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza
Makrogol 8000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk
Symetykon emulsja:
Symetykon
Emulatory stearynianowe (glikolu polietylenowego sorbitanu tristearynian,
polietoksylowany stearynian, glicerydy)
Srodki zageszczajace (metyloceluloza, guma ksantan)
Kwas benzoesowy
Kwas sorbinowy
Kwas siarkowy

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 23) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa
moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy szczegdlne
nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy” spelnia powyzsze przestanki i wynika
z konieczno$ci wpisania poprawnego skladu jakosciowego produktu leczniczego w decyzji
nr UR/RR/0394/12 zdnia 17 lipca 2012 roku o przedluzeniu na czas nieokreslony
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okresu waznosci pozwolenia nr 7848. Dokumentacja do procedury nr DE/H/0109/003/R/003
zawierala dane, kidre zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejsze]j zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyczaych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala.
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