PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2019 -11- 26

Warszawa,

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) wydaje

sie:

pozwolenienr..... T - L., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Storvas CRT

Nazwa powszechnie stosowana:
Atorvastatinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 30 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
MT/H/0125/005/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o0.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Terapia SA
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

2. Sun Pharmaceutical Industires Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Terapia SA
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

2. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt

Wegry

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Atorwastatyna
w postaci atorwastatyny wapniowej trojwodne;j

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna PH101
Wapnia weglan
Kroskarmeloza sodowa
Hydroksypropyloceluloza
Polisorbat 80
Magnezu stearynian
Symetykon, emulsja 30%

Wosk Candelilla
Otoczka:
Opadry YS-1-7040 White:
Hypromeloza
Makrogol 8000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Blister: 30, 50, 100 szt.
Butelka: 28, 100 szt.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
30 szt. -kod: |5/ 9] 0] 9[9[ 9] 1[4[1]5[9] 7] 6|
Butelka: .
28 szt. -kod: [ 5] 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 4] 1[5] 9] 6] 9]
100 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 4] 1] 5] 9] 8] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed dost¢pem dzieci oraz
saszetka ze Srodkiem pochlaniajacym wilgo¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki (28 tabletek):
28 dni
Po pierwszym otwarciu butelki (100 tabletek):
100 dni

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

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czegstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
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stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

gktow Leczniczych,
Wyrabiw [jeged oduktaw Biobojczych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. aa
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