PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 19 10, 2017
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Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu 1 dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. z 2003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12177 z dnia 20 kwietnia 2011 r.
oraz zmiany dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ATORVOX

Atorvastatinum

tabletki powlekane, 10 mg

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

typ zmiany: I1

Zmiana miejsca wytwarzania produktu leczniczego:

- miejsca wytwarzania postaci farmaceutycznej,

- miejsca pakowania w opakowania bezposrednie i zewnetrzne,
- miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii,

na: Teva Pharma, S.L.U.
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza
Hiszpania
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na:

- dodanie wytwoércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii

Teva Pharma, S.L.U.
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Hiszpania
oraz powigzane z tym zmiany:
- zmiana jako$ciowa i iloSciowa skladu produktu leczniczego:
z: Pelny sklad jakoS$ciowy:

Atorwastatyna (w postaci atowastatyny wapniowej)
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Wapnia weglan
Hydroksypropyloceluloza
Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Uwodorniony olej roslinny
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Opadry 11 31F58914 White
Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 4000

Sodu cytrynian

Pelny sklad jako$ciowy:
Atorwastatyna (w postaci atowastatyny wapniowej)
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu weglan bezwodny
Maltoza

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Hypromeloza 6¢cP
Hydroksypropyloceluloza
Trietylu cytrynian
Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E171)

- zmiana wielkoSci serii produktu leczniczego
na: 2 500 000 tabletek;

- zmiana specyfikacji produktu leczniczego obowigzujgcej przy zwolnieniu serii
i obowigzujacej do konca okresu wazno$ci - Specyfikacja zawarta w Module 3.2.P.5.1

- zmiana wymiaréw i opisu wygladu tabletki na: biale lub prawie biale, eliptyczne,
dwuwypukle i gladkie tabletki powlekane; wymiary kazdej tabletki to w przyblizeniu
9,7 mm x 5,2 mm;

- zmiany w procesie wytwarzania i kontroli produktu leczniczego;
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- zmiana w metodach badan produktu leczniczego - Metody badan zawarte w Module
%.2.1.52

- dodanie nowego rodzaju opakowania bezposredniego produktu leczniczego:
blister Aluminium/Aluminium;
- zmiana warunkow przechowywania produktu leczniczego:

z: Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C, w oryginalnym opakowaniu.
na: Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Zmiany wchodzq w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji,

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
w terminie 14 dni-od dnia-dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony: Agnieszka Dziukala, Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 49,
02-672 Warszawa

2. a/a
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