PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 0 ¢

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenie nr......... 7 . % %0, . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Suvardio Plus

Nazwa powszechnie stosowana:
Rosuvastatinum + Ezetimibum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki, 20 mg +10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PL/H/0497/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytwérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marsz. Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marsz. Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Peiny skiad jakosciowy:

Substancje cgynne:
Rozuwastatyna
W postaci rozuwastatyny wapniowej
Ezetymib

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Laktoza jednowodna (suszona rozpylowo)
Celuloza mikrokrystaliczna PH102
Celuloza mikrokrystaliczna PH101
Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon typ A
Powidon K-30
Sodu Iaurylesiarczan
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania;
Zatwierdzone:
30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 szt.

Zadekiarowane do worowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: [5[9[ 0] 7/ 6] 2| 6] 7[ 0] 8] 5[ 0] 9

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PA/Aluminium/PV C/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznogci:
30 miesiecy

Kategoria dostepnos$ci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportdw okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu

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

O1.05. 2022 ¢

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdo dnia..... ... 7., ).,

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art, 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczmiczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

decyzja staje sie ostateczna i pra
=7
AU Leczniczych,
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:
2.a/a
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