Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2005 -11- § 3

Warszawa,

Nr UR/RR/ O, %2, /15

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

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 435, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres waznosci pozwolenia nr 17435 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SORTIS 20, Atorvastatinum, tabletki do rozgryzania
i Zucia, 20 mg.

Nazwa:
SORTIS 20

Nazwa powszechnie stosowana:
Atorvastatinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki do rozgryzania i zucia, 20 mg

Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
DE/H/0109/007/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstiitte Freiburg
Mooswaldallee 1

79090 Freiburg
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstiitte Freiburg
Mooswaldallee 1

79090 Freiburg
Niemcy

Petny sktad jakosciowy:
Atorwastatyna
W postaci atorwastatyny wapniowej trojwodne;j

Substancje pomocnicze:
Wapnia weglan
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Polisorbat 80
Hydroksypropyloceluloza
Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Mannitol (E 421)
Aspartam (E 951)
Sukraloza (E 955)
Magnezu stearynian
Aromat  winogronowy (o skladzie: maltodekstryna, Koncentrat soku
winogronowego, guma arabska, koncentrat soku ananasowego, kwas cytrynowy,
naturalne aromaty)

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
30 szt - kod: [ 5/9]0]9]9] 9] 0] 8] 1] 6] 3[ 3] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC oraz folii termozgrzewalnej
z Aluminium/Winylw/Akrylu w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czegstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie 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.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
éﬁ WICEPREZES

Produktéw Leczniczych

..
Marcin Kotakowski )

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2. ala.
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