PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohojczych

Werszawa, g0 -1~ 28

Krka, d.d., Novo mesto
gmarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

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 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr..... "85566 ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Valarox

Nazwa powszechnie stosowana:
Rosuvastatinum + Valsartanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 10 mg + 80 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
HU/H/0421/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa 1 adres wytwoércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
gmarjeﬁka cesta ¢
8501 Novo mesto
Stowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heine-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
gmarje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesto
Slowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heine-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

4. Labor L & S AG
Mangelsfeld 4 5 6
97708 Bad Bocklet — Grofienbrach
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Warstwa 1:
Substancja czynna:
Rozuwastatyna
w postact rozuwastatyny wapnioweyf

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Warstwa 2:
Substancja czynna:
Walsartan
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Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol
Powidok K 25
Kroskarmeloza sodowa
Laurylosiarczan sodu
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Ctoczka:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3000
Talk
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone:
10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.

10 szt. -kod: [5/9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 0] 4] 8[ 3] 6]
14 szt. -kod: [ 5{9] 0[ 9[9[ 9[ 1} 3] 0] 4] 8] 4] 3]
20 szt. -kod: | 5[ 9] 0[9[ 9] 9 1{ 3] 0 4] 8] 5] 0]
28 sat. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 0[ 4[ 8[ 6] 7]
30 szt - kod: | 5] 9] o[ o[ o[ 9[ 1[ 3[ 0] 4] 8] 7] 4]
56 szt. -kod: 5] 9]/ 0[9]9[9[1]3[0[4]8[8]1
60 szt. | -kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9 9[ 1] 3] 0] 4] 8] 9] 8]
84 szt. -kod: 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ o[ 4[ 9] 0] 4]
90 szt. -Kkod: | 5/ 9[0] 9] 9} o[ 1] 3] 0] 4[9[1] 1
100 szt. -kod: | 5/ 9{ 0] 9] 9] 9[ 1] 3] 0] 4[ 9] 2[ 8]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgoecia.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Pierwszy raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
wciagu 3 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenic
do obrotu. Nast¢pne raporty uwzgledniajac dane zawarte w wykazie
zharmonizowanych  czestotliwosci skladania raportéw okresowych o
bezpieczenistwie 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 sig do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
péZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . J!H A .‘: X0 M .{ )

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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