ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA,
CONCENTRATIILE PRODUSELOR MEDICAMENTOASE, CALEA DE ADMINISTRARE,
SOLICITANTII/DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE
MEMBRE



Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Austria

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrafle 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 10 mg -
Filmtabletten

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Austria

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrafle 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 20 mg -
Filmtabletten

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Austria

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
HauptstrafB3e 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 40 mg -
Filmtabletten

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Austria

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrafle 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 80 mg -
Filmtabletten

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Belgia

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Belgia

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Belgia

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Belgia

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Cipru

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Cipru

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Cipru

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Republica Ceha

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Republica Ceha

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare

UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.

Republica Ceha Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 40mg Comprimate Administrare orala
Stroupeznického 17, filmate
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Republica Ceha Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 80mg Comprimate Administrare orala
Stroupeznického 17, filmate
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Danemarca Pfizer ApS, Zarator 10mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark

Danemarca Pfizer ApS, Zarator 20mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark

Danemarca Pfizer ApS, Zarator 40mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark

Danemarca Pfizer ApS, Zarator 80mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark

Estonia Pfizer Europe MA Sortis 10mg Comprimate Administrare orala
EEIG, Ramsgate filmate

Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 20mg Comprimate Administrare orala
EEIG, Ramsgate filmate
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 40mg Comprimate Administrare orala
EEIG, Ramsgate filmate
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 80 mg 80mg Comprimate Administrare orala
EEIG, Ramsgate filmate
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Finlanda Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 80mg Comprimate Administrare orala
00330 Helsinki, filmate
Finland
Franta Pfizer Holding France |Tahor 10mg Comprimate Administrare orala
23-25 Avenue du filmate
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Franta Pfizer Holding France |Tahor 20mg Comprimate Administrare orala
23-25 Avenue du filmate
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Franta Pfizer Holding France |Tahor 40mg Comprimate Administrare orala
23-25 Avenue du filmate

Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare

UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.

Franta Pfizer Holding France |Tahor 80mg Comprimate Administrare orala
23-25 Avenue du filmate
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 10 mg 10mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, [Sortis 20 mg 20mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 40 mg 40mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80mg Comprimate Administrare orala
Linkstrafe 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10mg Comprimate Administrare orala
Linkstraf3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40mg Comprimate Administrare orala
Linkstraf3e 10 10785 filmate
Berlin, Germany

Germania Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80mg Comprimate Administrare orala
Linkstrafe 10 10785 filmate

Berlin, Germany




Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Germania Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 10 mg |[10mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 |PD filmate
Berlin, Germany
Germania Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 20 mg (20mg Comprimate Administrare orala
Linkstrafle 10 10785 |PD filmate
Berlin, Germany
Germania Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 40 mg [40mg Comprimate Administrare orala
Linkstrae 10 10785 |PD filmate
Berlin, Germany
Germania Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg [80mg Comprimate Administrare orala
Linkstra3e 10 10785 |PD filmate
Berlin, Germany
Grecia Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
243, Messoghion filmate
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grecia Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
243, Messoghion filmate
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grecia Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
243, Messoghion filmate




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Grecia

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Grecia

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Grecia

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Grecia

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Grecia

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

10




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Grecia

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Grecia

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotés u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotés u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

11




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Ungaria

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary

Obradon

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Ungaria

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary

Obradon

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Islanda

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Islanda

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

12




04100 Latina - Italy

Stat Membru Detinitorul Numele inventat |Concentratie |Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Islanda Pfizer ApS, Zarator 40mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark
Islanda Pfizer ApS, Zarator 80mg Comprimate Administrare orala
Lautrupvang 8, 2750 filmate
Ballerup, Denmark
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Italia Pfizer Italy S.r.L Xarator 10mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate

13




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Italia Pfizer Italy S.r.l. Via |Xarator 20mg Comprimate Administrare orala
Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Pfizer Italy S.r.L Xarator 40mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Pfizer Italy S.r.L Xarator 80mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Bioindustria Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
Farmaceutici S.r.1 filmate
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italia Bioindustria Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
Farmaceutici S.r.1. filmate
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italia Bioindustria Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
Farmaceutici S.r.1. filmate
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italia Bioindustria Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
Farmaceutici S.r.1. filmate
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italia Pfizer Italy S.r.1. Torvast 10mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate

04100 Latina - Italy

14




56010 Pisa - Italy

Stat Membru Detinitorul Numele inventat |Concentratie |Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Italia Pfizer Italy S.r.l. Torvast 20mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Pfizer Italy S.r.L Torvast 40mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Pfizer Italy S.r.L Torvast 80mg Comprimate Administrare orala
Via Isonzo, 71 filmate
04100 Latina - Italy
Italia Laboratori Guidotti | Totalip 10mg Comprimate Administrare orala
S.p.A. filmate
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italia Laboratori Guidotti | Totalip 20mg Comprimate Administrare orala
S.p.A. filmate
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italia Laboratori Guidotti  |Totalip 40mg Comprimate Administrare orala
S.p.A. filmate
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italia Laboratori Guidotti  |Totalip 80mg Comprimate Administrare orala
S.p.A. filmate
Via Livornese, 897 -
La Vettola

15




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Letonia Pfizer Limited, Sortis 10mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 20mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 40mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 80mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom
Lituania Pfizer Limited, Sortis 10mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lituania Pfizer Limited, Sortis 20mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lituania Pfizer Limited, Sortis 40mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate

Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

16




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Lituania Pfizer Limited, Sortis 80mg Comprimate Administrare orala
Ramsgate Road, filmate
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Luxemburg Pfizer SA Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
Boulevard de la Plaine filmate
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxemburg Pfizer SA Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
Boulevard de la Plaine filmate
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxemburg Pfizer SA Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
Boulevard de la Plaine filmate
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxemburg Pfizer SA Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
Boulevard de la Plaine filmate
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
243, Messoghion filmate

Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

17




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Olanda

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Olanda

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Olanda

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

18




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Olanda Pfizer bv Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
Rivium Westlaan 142 filmate
2909 LD Capelle a/d
Lssel
The Netherlands
Norvegia Pfizer AS Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
Pb. 3 filmate
1324 Lysaker
Norway
Norvegia Pfizer AS Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
Pb. 3 filmate
1324 Lysaker
Norway
Norvegia Pfizer AS Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
Pb. 3 filmate
1324 Lysaker
Norway
Norvegia Pfizer AS Lipitor 80mg Comprimate Administrare orala
Pb. 3 filmate
1324 Lysaker
Norway
Polonia Parke-Davis GmbH, |Sortis 10 10mg Comprimate Administrare orala
Pfizerstrasse 1, filmate
76 139 Karlsruhe,
Germany
Polonia Parke-Davis GmbH, |Sortis 20 20mg Comprimate Administrare orala
Pfizerstrasse 1, filmate

76 139 Karlsruhe,
Germany

19




Stat Membru Detinétorul Numele inventat |Concentratie |[Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Polonia Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 40mg Comprimate Administrare orala
Pfizerstrasse 1, filmate
76 139 Karlsruhe,
Germany
Polonia Pfizer Polska Sp.z o.0. [Sortis 80 80 mg Comprimate Administrare orala
ul. Rzymowskiego 28 filmate
02-697 Warszawa
Poland
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 10mg Comprimate Administrare orala
Lda., Lagoas Park, filmate
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 20mg Comprimate Administrare orala
Lda., Lagoas Park, filmate
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 40mg Comprimate Administrare orala
Lda., Lagoas Park, filmate
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 80 mg Comprimate Administrare orala
Lda., Lagoas Park, filmate

Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal

20




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Portugalia

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

21




Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Portugalia

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Portugalia

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Republica Slovaca

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Republica Slovaca

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Republica Slovaca

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru Detinitorul Numele inventat |Concentratie |Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Republica Slovaca |Pfizer Europe MA Sortis 80 mg Comprimate Administrare orala
EEIG, Ramsgate filmate
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovenia Pfizer Luxembourg  |Sortis 10 mg 10mg Comprimate Administrare orala
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene filmate
F. Kennedy, L-1855 [tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovenia Pfizer Luxembourg  |Sortis 20 mg 20mg Comprimate Administrare orala
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene filmate
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovenia Pfizer Luxembourg  |Sortis 40 mg 40mg Comprimate Administrare orala
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene filmate
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovenia Pfizer Luxembourg  |Sortis 80 mg 80 mg Comprimate Administrare orala
SARL, 51, Avenue J. [filmsko obloZene filmate

F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,
Luxembourg

tablete
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Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Spania

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Spania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Spania

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru

Detinitorul

UE/SEE

autorizatiei de
Punere pe piata.

Numele inventat

Concentratie

Forma

Numele

Farmaceutica

Cale de administrare

Spania

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
.Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Comprimate
filmate

Administrare orala

Spania

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Comprimate
filmate

Administrare orala
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Stat Membru Detinitorul Numele inventat |Concentratie |Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Spania PHARMACIA Atorvastatina 80 mg Comprimate Administrare orala
GRUPO PFIZER, S.L.|Pharmacia filmate
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Spania Almirall S.A. Prevencor 10mg Comprimate Administrare orala
General Mitre, 151 filmate
08022 - Barcelona
Spain
Spania Almirall S.A. Prevencor 20mg Comprimate Administrare orala
General Mitre, 151 filmate
08022 - Barcelona
Spain
Spania Almirall S.A. Prevencor 40mg Comprimate Administrare orala
General Mitre, 151 filmate
08022 - Barcelona
Spain
Spania Almirall S.A. Prevencor 80 mg Comprimate Administrare orala
General Mitre, 151 filmate
08022 - Barcelona
Spain
Suedia Pfizer AB Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
191 90 Sollentuna filmate
Sweden
Suedia Pfizer AB Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
191 90 Sollentuna filmate

Sweden
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Stat Membru Detinitorul Numele inventat |Concentratie |Forma Cale de administrare
UE/SEE autorizatiei de Numele Farmaceutica
punere pe piata.
Suedia Pfizer AB Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
191 90 Sollentuna filmate
Sweden
Suedia Pfizer AB Lipitor 80 mg Comprimate Administrare orala
191 90 Sollentuna filmate
Sweden
Marea Britanie Pfizer Ireland Lipitor 10mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Marea Britanie Pfizer Ireland Lipitor 20mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Marea Britanie Pfizer Ireland Lipitor 40mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Marea Britanie Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Comprimate Administrare orala
Pharmaceuticals, filmate
Pottery Road, Dun

Laoghaire, Co Dublin
Ireland
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ANEXA II
MODIFICAREA REZUMATULUI

CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, A ETICHETARII SI A
PROSPECTULUI

Aceste modificari de RCP, Etichetare si Prospect sunt valide din momentul emiterii Deciziei
Comisiei

Dupi emiterea Deciziei Comisiei, Autorititile Competente din Statele Membre vor actualiza
informatiile referitoare la medicament conform cerintelor
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MODIFICARI CE VOR FI INCLUSE iN SECTIUNILE RELEVANTE ALE REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{NUMELE PRODUSULUI} 10 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hipercolesterolemie

{NUMELE PRODUSULUI} este indicat ca adjuvant al dietei pentru scaderea valorilor crescute ale
colesterolului total, LDL—colesterolului, apolipoproteinei-—B si trigliceridelor, la pacienti adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 10 ani sau peste cu hipercolesterolemie primara, inclusiv
hipercolesterolemia familiala (varianta heterozigota) sau hiperlipidemie mixta (corespunzitoare tipului
IIa si IIb conform clasificarii Fredrickson) cand dieta si alte masuri non-farmacologice nu au un efect
satisfacator.

De asemenea, {NUMELE PRODUSULUI} este indicat pentru reducerea colesterolului total si a LDL-
colesterolului la paetentit adultii cu hipercolesterolemie familiald homozigota, ca terapie adjuvanta
altor tratamente hipolipemiante (de exemplu, afereza LDL) sau cand aceste tratamente nu sunt
disponibile.

Preventia bolii cardiovasculare

Preventia evenimentelor cardiovasculare la pacientii estimati a avea un risccrescut pentru un prim
eveniment cardiovascular (vezi pct. 5.1), ca adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

4.2 Doze si mod de administrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti
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Hipercolesterolemia:

Tratamentul la copii si adolescenti se face numai de catre medici de specialitate cu experienta in
tratarea hiperlipidemiei la copii si adolescenti, iar pacientii trebuie re-evaluati in mod periodic
pentru a se aprecia progresul.

Pentru pacientii cu virsta de 10 ani si peste, doza intiald recomandati este de 10 mg pe zi care
poate fi crescuta pana la 20 mg pe zi. La pacientii pediatrici ajustarea dozei trebuie realizata in
functie de raspunsul individual si tolerabiliate. Datele privind siguranta la pacientii pediatrici

tratati cu doze mai mari de 20 mg, care corespund la aproximativ 0,5 mg/kg sunt limitate.

Experienta la copii cu varsta intre 6 si 10 ani, este limitata (vezi pct. 5.1). Atorvastatina nu este
indicata in tratamentul pacientilor cu varsta sub 10 ani.

Pentru acest grup de varsta pot fi mai adecvate alte forme farmeceutice/concentratii.
4.3 Contraindicatii

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta dezvoltarii la copii si adolescenti nu a fost stabilita (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Studii de interactiune medicamentoasa au fost realizate doar la adulti. Nu se cunoaste extinderea
interactiunilor la copii si adolescenti. Interactiunile mentionate mai sus pentru adulti si
atentionarile de la pct. 4.4 trebuie luate in considerare la copii si adolescenti

4.6  Sarcina si alaptarea

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.8 Reactii adverse

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Baza de date referitoare la siguranta din studii clinice cuprinde date privind siguranta de la 249
de pacienti pediatrici la care s-a administrat atorvastatina, dintre care 7 pacienti aveau varsta

sub 6 ani, 14 pacienti aveau virsta cuprinsa intre 6 si 9 ani si 228 pacienti aveau virsta cuprinsa
intre 10 si 17 ani.
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Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: Dureri abdominale

Investigatii diagnostice

Frecvente: valori crescute ale alanin aminotransferazei, valori crescute ale creatin fosfochinazei
sanguine

Pe baza datelor disponibile este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la
copii sii fie aceleasi ca la adulti. in acest moment experienta privind siguranta utilizirii pe
termen lung la copii si adolescenti este limitata.

4.9 Supradozaj

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti
Hipercolesterolemia familiala heterozigota la pacienti pediatrici cu virsta intre 6 si 17 ani

Un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptiméani de evaluare a farmacocineticii,
farmacodinamicii si sigurantei si tolerabilititii atorvastatinei a fost realizat la copii si adolescenti
cu hipercolesterolemie familiala heterozigota confirmata genetic si valoarea initiala a LDL-
colesterolului >4 mmol/l. in total au fost inrolati 39 de copii si adolescenti, cu varsta cuprinsi
intre 6 si 17 ani. in Cohorta A au fost inclusi 15 copii, cu varsta intre 6 si 12 ani, in stadiul
Tanner 1. in Cohorta B au fost inclusi 24 copii, cu varsta intre 10 si 17 ani, in stadiul Tanner >2.

in Cohorta A doza initiali de atorvastatini a fost de 5 mg pe zi sub formi de comprimate
masticabile, iar in Cohorta B doza initiala a fost de 10 mg pe zi sub forma de comprimate.
Dublarea dozei de atorvastatina a fost permisa daca un subiect nu a atins valoarea tinta LDL-
colesterol <3,35 mmol/l pana in saptamana a patra si atorvastatina a fost bine tolerata.

Valorile medii ale LDL-colesterolului, trigliceridelor, VLDL-colesterolului si apolipoproteinei B
au scizut la toti pacientii pana in siptimina a doua. La pacientii a ciror doza a fost dublatai, au
fost observate scideri suplimentare inci din siptaména a doua, la prima determinare dupa
cresterea dozei. Sciderea medie procentuala a valorilor parametrilor profilului lipidic a fost
similara in ambele cohorte indiferent dacia pacientii au rimas in tratament cu doza initiala sau li
s-a dublat doza. in medie, la siptimana a opta modificarea fata de valorea initiala, in procente,
a fost pentru LDL-colesterol si trigliceride de 40%, si respectiv 30%, pe intreg intervalul
expunerilor.

Hipercolesterolemia familiald heterozigotd la pacienti pediatrici cu vdrsta intre 10 si 17 ani

intr-un studiu dublu-orb, controlat placebo urmat de o faza deschisa, 187 de biieti si fete in

postmenarha, cu varsta intre 10 si 17 ani (virsta medie 14,1 ani,) cu hipercolesterolemie

familiala heterozigota (HF) sau hipercolesterolemie severa au fost randomizati, fie pentru

tratament cu atorvastatina (n=140), fie pentru administrare placebo (n=47), timp de 26 de

saptamani, iar apoi la toti pacientii s-a administrat atorvastatina timp de 26 de siptimaéni. in

primele 2 saptimani doza de atorvastatina (o data pe zi) a fost de 10 mg care a fost crescuta la
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20 mg daca valoarea LDL-colesterolului era >3,36 mmol/l. Pe parcursul celor 26 de siptimani
ale fazei dublu-orb, atorvastatina a scizut in mod semnificativ concentratia plasmatici a
colesterolului total, LDL-colesterolului, trigliceridelor si a apolipoproteinei B. Pe parcursul celor
26 de saptamani ale fazei dublu-orb, in grupul pacientilor tratati cu atorvastatina, valoarea
medie atinsd a LDL-colesterolui a fost 3,38 mmol/l (interval: 1,81-6,26 mmol/l) fata de 5,91
mmol/l (interval: 3,93-9,96 mmol/l) in grupul pacientilor la care s-a administrat placebo.

Un studiu pediatric aditional care a comparat atorvastatina fata de colestipol in tratamentul
pacientilor cu hipercolesterolemie, cu varsta cuprinsi intre 10 si 18 ani, a demonstrat ca
atorvastatina (N=25) a determinat o scidere semnificativa a LDL-colesterolului la siptiména 26
(p<0,05) fata de colestipol (N=31).

Un studiu clinic de tip ‘compassionate use’ la pacienti cu hipercolesterolemie severa (incluzind
hipercolesterolemia homozigoti) a inclus 46 de pacienti pediatrici tratati cu atorvastatina, in
doze ajustate in functie de raspuns (la unii pacienti s-au administrat 80 mg atorvastatina pe zi).
Studiul a durat 3 ani: valorile LDL-colesterolului au scazut cu 36%.

Eficacitatea pe termen lung a tratamentului cu atorvastatina in timpul copiliriei in reducerea
morbiditatii si mortalititii la varsta adulta nu a fost determinata.

Agentia Europeand a Medicamentului a renuntat la obligatia de a prezenta rezultatele studiilor
privind utilizarea atorvastatinei la copii cu virsta de la 0 pani la sub 6 ani, in tratamentul
hipercolesterolemiei hererozigote si la copii cu varsta cuprinsi intre 0 si pana la sub 18 ani in
tratamentul hipercolesterolemiei familiale homozigote, hipercolesterolemiei combinate (mixte),
hipercolesterolemiei primare si pentru preventia incidentelor cardiovasculare (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Grupe speciale de pacienti

{A se completa la nivel national}.

- Copii si adolescenti: i
intr-un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptimani, pacienti pediatrici (virsta
cuprinsa intre 6 si 17 ani) in stadiu Tanner 1 (N=15) si in stadiu Tanner >2 (N=24), cu
hipercolesterolemie familiald heterozigota si cu valoarea intiala a LDL-colesterolului >4
mmol/L, au fost tratati cu atorvastatind 5 mg sau 10 mg sub forma de comprimate
masticabile sau respectiv 10 mg sau 20 mg sub forma de comprimate filmate, o data pe zi.
Greutatea corporali a fost singura covariabild semnificativa in modelul populational
farmacocinetic al atorvastatinei. Cleareance-ul oral aparent al atorvastatinei la pacientii
pediatrici, a reiesit similar cu cel la adulti prin aducerea la scara in mod alometric, in
functie de greutatea corporalia. Au fost observate descresteri consecvente ale valorilor
LDL-colesterolului si trigliceridelor pe intreg intervalul expunerilor la atorvastatina si o-
hidroxiatorvastatina.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

120

5.3 Date preclinice de siguranta

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.2 Incompatibilitati

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.3 Perioada de valabilitate

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.5 Natura si continutul ambalajului
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{A se completa la nivel national}.

[Vezi Anexa I -A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se completa la nivel national}.

9. DATA AUTORIZARII SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI

{A se completa la nivel national}.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{NUMELE PRODUSULUI} 20 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hipercolesterolemie

{NUMELE PRODUSULUI} este indicat ca adjuvant al dietei pentru scaderea valorilor crescute ale
colesterolului total, LDL—colesterolului, apolipoproteinei—B si trigliceridelor, la paetentt adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 10 ani sau peste cu hipercolesterolemie primara, inclusiv
hipercolesterolemia familiala (varianta heterozigota) sau hiperlipidemie mixta (corespunzatoare tipului
ITa si IIb conform clasificariiFredrickson) cand dieta si alte masuri non-farmacologice nu au un efect
satisfacator.

De asemenea, {NUMELE PRODUSULUI} este indicat pentru reducerea colesterolului total si a LDL-
colesterolului la paetentit adultii cu hipercolesterolemie familiald homozigota, ca terapie adjuvanta
altor tratamente hipolipemiante (de exemplu, afereza LDL) sau cand aceste tratamente nu sunt
disponibile.

Preventia bolii cardiovasculare

Preventia evenimentelor cardiovasculare la pacientii estimati a avea un risc crescut pentru un prim
eveniment cardiovascular (vezi pct. 5.1), ca adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

4.2 Doze si mod de administrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti
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Hipercolesterolemia:

Tratamentul la copii si adolescenti se face numai de catre medici de specialitate cu experienta in
tratarea hiperlipidemiei la copii si adolescenti, iar pacientii trebuie re-evaluati in mod periodic
pentru a se aprecia progresul.

Pentru pacientii cu virsta de 10 ani si peste, doza intiald recomandati este de 10 mg pe zi care
poate fi crescuta pana la 20 mg pe zi. La pacientii pediatrici ajustarea dozei trebuie realizata in
functie de raspunsul individual si tolerabiliate. Datele privind siguranta la pacientii pediatrici

tratati cu doze mai mari de 20 mg, care corespund la aproximativ 0,5 mg/kg sunt limitate.

Experienta la copii cu varsta intre 6 si 10 ani, este limitata (vezi pct. 5.1). Atorvastatina nu este
indicata in tratamentul pacientilor cu varsta sub 10 ani.

Pentru acest grup de varsta pot fi mai adecvate alte forme farmeceutice/concentratii.
4.3 Contraindicatii

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta dezvoltarii la copii si adolescenti nu a fost stabilita (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Studii de interactiune medicamentoasa au fost realizate doar la adulti. Nu se cunoaste extinderea
interactiunilor la copii si adolescenti. Interactiunile mentionate mai sus pentru adulti si
atentionarile de la pct. 4.4 trebuie luate in considerare la copii si adolescenti.

4.6 Sarcina si aliptarea

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.8 Reactii adverse

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Baza de date referitoare la siguranta din studii clinice cuprinde date privind siguranta de la 249
de pacienti pediatrici la care s-a administrat atorvastatina, dintre care 7 pacienti aveau varsta
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sub 6 ani, 14 pacienti aveau virste cuprinsa intre 6 si 9 ani si 228 pacienti aveau vérsta cuprinsa
intre 10 si 17 ani.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: Dureri abdominale

Investigatii diagnostice

Frecvente: valori crescute ale alanin aminotransferazei, valori crescute ale creatin fosfochinazei
sanguine

Pe baza datelor disponibile este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la
copii si fie aceleasi ca la adulti. in acest moment experienta privind siguranta utilizirii pe
termen lung la copii si adolescenti este limitata.

4.9 Supradozaj

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Conpii si adolescenti

Hipercolesterolemia familiala heterozigota la pacienti pediatrici cu virsta intre 6 si 17 ani

Un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptiméani de evaluare a farmacocineticii,
farmacodinamicii si sigurantei si tolerabilititii atorvastatinei a fost realizat la copii si adolescenti
cu hipercolesterolemie familiala heterozigota confirmata genetic si valoarea initiala a LDL-
colesterolului >4 mmol/l. in total au fost inrolati 39 de copii si adolescenti, cu varsta cuprinsi
intre 6 si 17 ani. in Cohorta A au fost inclusi 15 copii, cu varsta intre 6 si 12 ani, in stadiul
Tanner 1. in Cohorta B au fost inclusi 24 copii, cu varsta intre 10 si 17 ani, in stadiul Tanner >2.

in Cohorta A doza initiali de atorvastatini a fost de 5 mg pe zi sub formi de comprimate
masticabile, iar in Cohorta B doza initiala a fost de 10 mg pe zi sub forma de comprimate.
Dublarea dozei de atorvastatina a fost permisa daca un subiect nu a atins valoarea tinta LDL-
colesterol <3,35 mmol/l pana in saptaméana a patra si atorvastatina a fost bine tolerata.

Valorile medii ale LDL-colesterolului, trigliceridelor, VLDL-colesterolului si apolipoproteinei B
au scizut la toti pacientii pana in siptimina a doua. La pacientii a ciror doza a fost dublata, au
fost observate scideri suplimentare inci din siptaména a doua, la prima determinare dupa
cresterea dozei. Sciderea medie procentuala a valorilor parametrilor profilului lipidic a fost
similara in ambele cohorte indiferent daca pacientii au rimas in tratament cu doza initiala sau li
s-a dublat doza. in medie, la siptimana a opta modificarea fata de valorea initiala, in procente,
a fost pentru LDL-colesterol si trigliceride de 40%, si respectiv 30%, pe intreg intervalul
expunerilor.

Hipercolesterolemia familiald heterozigotd la pacienti pediatrici cu vdrsta intre 10 si 17 ani

intr-un studiu dublu-orb, controlat placebo urmat de o faza deschisa, 187 de baieti si fete in
postmenarha, cu varsta intre 10 si 17 ani (virsta medie 14,1 ani,) cu hipercolesterolemie
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familiala heterozigota (HF) sau hipercolesterolemie severa au fost randomizati, fie pentru
tratament cu atorvastatina (n=140), fie pentru administrare cu placebo (n=47), timp de 26 de
siptimani, iar apoi la toti pacientii s-a administrat atorvastatinii timp de 26 de siptimani. in
primele 2 saptimani doza de atorvastatina (o data pe zi) a fost de 10 mg care a fost crescuta la
20 mg daca valoarea LDL-colesterolului era >3,36 mmol/l. Pe parcursul celor 26 de siptimani
ale fazei dublu-orb, atorvastatina a scazut in mod semnificativ concentratia plasmatici a
colesterolului total, LDL-colesterolului, trigliceridelor si a apolipoproteinei B. Pe parcursul celor
26 de saptamani ale fazei dublu-orb, in grupul pacientilor tratati cu atorvastatina, valoarea
medie atinsd a LDL-colesterolui a fost 3,38 mmol/l (interval: 1,81-6,26 mmol/l) fata de 5,91
mmol/l (interval: 3,93-9,96 mmol/l) in grupul pacientilor la care s-a administrat placebo.

Un studiu pediatric aditional care a comparat atorvastatina fata de colestipol in tratamentul
pacientilor cu hipercolesterolemie, cu varsta cuprinsi intre 10 si 18 ani, a demonstrat ca
atorvastatina (N=25) a determinat o scidere semnificativa a LDL-colesterolului la siptiména 26
(p<0,05) fata de colestipol (N=31).

Un studiu clinic de tip ‘compassionate use’ la pacienti cu hipercolesterolemie severa (incluzind
hipercolesterolemia homozigoti) a inclus 46 de pacienti pediatrici tratati cu atorvastatina, in
doze ajustate in functie de raspuns (la unii pacienti s-au administrat 80 mg atorvastatina pe zi).
Studiul a durat 3 ani: valorile LDL-colesterolului au scazut cu 36%.

Eficacitatea pe termen lung a tratamentului cu atorvastatini in timpul copiliriei in reducerea
morbidititii si mortalititii la varsta adultd nu a fost determinata.

Agentia Europeana a Medicamentului a renuntat la obligatia de a prezenta rezultatele studiilor
privind utilizarea atorvastatinei la copii cu virsta de la 0 pani la sub 6 ani, in tratamentul
hipercolesterolemiei hererozigote si la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si pana la sub 18 ani in
tratamentul hipercolesterolemiei familiale homozigote, hipercolesterolemiei combinate (mixte),
hipercolesterolemiei primare si pentru preventia incidentelor cardiovasculare (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Grupe speciale de pacienti

{A se completa la nivel national}.

- Copii si adolescenti: i
intr-un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptimani, pacienti pediatrici (virsta
cuprinsa intre 6 si 17 ani) in stadiu Tanner 1 (N=15) si in stadiu Tanner >2 (N=24), cu
hipercolesterolemie familiald heterozigota si cu valoarea intiala a LDL-colesterolului >4
mmol/L, au fost tratati cu atorvastatind 5 mg sau 10 mg sub forma de comprimate
masticabile sau respectiv 10 mg sau 20 mg sub forma de comprimate filmate, o data pe zi.
Greutatea corporali a fost singura covariabild semnificativa in modelul populational
farmacocinetic al atorvastatinei. Cleareance-ul oral aparent al atorvastatinei la pacientii
pediatrici, a reiesit similar cu cel la adulti prin aducerea la scara in mod alometric, in
functie de greutatea corporala. Au fost observate descresteri consecvente ale valorilor
LDL-colesterolului si trigliceridelor pe intreg intervalul expunerilor la atorvastatina si o-
hidroxiatorvastatina.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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5.4 Date preclinice de siguranta

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.2 Incompatibilitati

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.3 Perioada de valabilitate

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.5 Natura si continutul ambalajului
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{A se completa la nivel national}.

[Vezi Anexa I -A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

{A se completa la nivel national}.

9. DATA AUTORIZARII SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI

{A se completa la nivel national}.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{NUMELE PRODUSULUI} 40 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hipercolesterolemie

{NUMELE PRODUSULUI} este indicat ca adjuvant al dietei pentru scaderea valorilor crescute ale
colesterolului total, LDL—colesterolului, apolipoproteinei—B si trigliceridelor, la paetentt adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 10 ani sau peste cu hipercolesterolemie primara, inclusiv
hipercolesterolemia familiala (varianta heterozigota) sau hiperlipidemie mixta (corespunzatoare tipului
IIa si IIb conform clasificarii Fredrickson) cand dieta si alte masuri non-farmacologice nu au un efect
satisfacator.

De asemenea, {NUMELE PRODUSULUI} este indicat pentru reducerea colesterolului total si a LDL-
colesterolului la paetentit adultii cu hipercolesterolemie familiald homozigota, ca terapie adjuvanta
altor tratamente hipolipemiante (de exemplu, afereza LDL) sau cand aceste tratamente nu sunt
disponibile.

Preventia bolii cardiovasculare

Preventia evenimentelor cardiovasculare la pacientii estimati a avea un risc estimat crescut pentru un
prim eveniment cardiovascular (vezi pct. 5.1), ca adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

4.2 Doze si mod de administrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti
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Hipercolesterolemia:

Tratamentul la copii si adolescenti se face numai de catre medici de specialitate cu experienta in
tratarea hiperlipidemiei la copii si adolescenti, iar pacientii trebuie re-evaluati in mod periodic
pentru a se aprecia progresul.

Pentru pacientii cu virsta de 10 ani si peste, doza intiald recomandati este de 10 mg pe zi care
poate fi crescuta pana la 20 mg pe zi. La pacientii pediatrici ajustarea dozei trebuie realizata in
functie de raspunsul individual si tolerabiliate. Datele privind siguranta la pacientii pediatrici

tratati cu doze mai mari de 20 mg, care corespund la aproximativ 0,5 mg/kg sunt limitate.

Experienta la copii cu varsta intre 6 si 10 ani, este limitata (vezi pct. 5.1). Atorvastatina nu este
indicata in tratamentul pacientilor cu varsta sub 10 ani.

Pentru acest grup de varsta pot fi mai adecvate alte forme farmeceutice/concentratii.
4.3 Contraindicatii

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta dezvoltarii la copii si adolescenti nu a fost stabilita (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Studii de interactiune medicamentoasa au fost realizate doar la adulti. Nu se cunoaste extinderea
interactiunilor la copii si adolescenti. Interactiunile mentionate mai sus pentru adulti si
atentionarile de la pct. 4.4 trebuie luate in considerare la copii si adolescenti.

4.6  Sarcina si alaptarea

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.8 Reactii adverse

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Baza de date referitoare la siguranta din studii clinice cuprinde date privind siguranta de la 249
de pacienti pediatrici la care s-a administrat atorvastatina, dintre care 7 pacienti aveau varsta
sub 6 ani, 14 pacienti aveau virsta cuprinsa intre 6 si 9 ani si 228 pacienti aveau virsta cuprinsia
intre 10 si 17 ani.
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Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: Dureri abdominale

Investigatii diagnostice

Frecvente: valori crescute ale alanin aminotransferazei, valori crescute ale creatin fosfochinazei
sanguine

Pe baza datelor disponibile este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la
copii sa fie aceleasi ca la adulti. in acest moment experienta privind siguranta utilizarii pe
termen lung la copii si adolescenti este limitata.

4.9 Supradozaj

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Hipercolesterolemia familiald heterozigoti la pacienti pediatrici cu vdrsta intre 6 si 17 ani

Un studiu clinic deschis, cu o durata de 8 siptimani de evaluare a farmacocineticii,
farmacodinamicii si sigurantei si tolerabilitatii atorvastatinei a fost realizat la copii si adolescenti
cu hipercolesterolemie familiala heterozigota confirmata genetic si valoarea initiala a LDL-
colesterolului >4 mmol/l. in total au fost inrolati 39 de copii si adolescenti, cu virsta cuprinsi
intre 6 si 17 ani. in Cohorta A au fost inclusi 15 copii, cu varsta intre 6 si 12 ani, in stadiul
Tanner 1. in Cohorta B au fost inclusi 24 copii, cu varsta intre 10 si 17 ani, in stadiul Tanner >2.

in Cohorta A doza initiala de atorvastatina a fost de S mg pe zi sub forma de comprimate
masticabile, iar in Cohorta B doza initiala a fost de 10 mg pe zi sub forma de comprimate.
Dublarea dozei de atorvastatina a fost permisa daca un subiect nu a atins valoarea tinta LDL-
colesterol <3,35 mmol/l pina in sdptimina a patra si atorvastatina a fost bine tolerata.Valorile
medii ale LDL-colesterolului, trigliceridelor, VLDL-colesterolului si apolipoproteinei B au
scazut la toti pacientii pina in siptiména a doua. La pacientii a ciror doza a fost dublata, au
fost observate scideri suplimentare inci din saptiméana a doua, la prima determinare dupa
cresterea dozei. Sciderea medie procentuali a valorilor parametrilor profilului lipidic a fost
similara in ambele cohorte indiferent daca pacientii au ramas in tratament cu doza initiala sau li
s-a dublat doza. in medie, la siptimana a opta modificarea fati de valorea initiald, in procente,
a fost pentru LDL-colesterol si trigliceride de 40%, si respectiv 30%, pe intreg intervalul
expunerilor.

Hipercolesterolemia familiala heterozigota la pacienti pediatrici cu varsta intre 10 si 17 ani

intr-un studiu dublu-orb, controlat placebo urmat de o faza deschisa, 187 de baieti si fete in

postmenarha, cu varsta intre 10 si 17 ani (virsta medie 14,1 ani,) cu hipercolesterolemie

familiala heterozigota (HF) sau hipercolesterolemie severa au fost randomizati, fie pentru
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tratament cu atorvastatini (n=140), fie pentru administrare placebo (n=47), timp de 26 de
saptamani, iar apoi la toti pacientii s-a administrat atorvastatina timp de 26 de siptimaéni. in
primele 2 saptimini doza de atorvastatina (o data pe zi) a fost de 10 mg care a fost crescuta la
20 mg daca valoarea LDL-colesterolului era >3,36 mmol/l. Pe parcursul celor 26 de saptaméani
ale fazei dublu-orb, atorvastatina a scazut in mod semnificativ concentratia plasmatica a
colesterolului total, LDL-colesterolului, trigliceridelor si a apolipoproteinei B. Pe parcursul celor
26 de saptiamani ale fazei dublu-orb, in grupul pacientilor tratati cu atorvastatina, valoarea
medie atinsa a LDL-colesterolui a fost 3,38 mmol/l (interval: 1,81-6,26 mmol/l) fata de 5,91
mmol/l (interval: 3,93-9,96 mmol/l) in grupul pacientilor la care s-a administrat placebo.

Un studiu pediatric aditional care a comparat atorvastatina fata de colestipol in tratamentul
pacientilor cu hipercolesterolemie, cu virsta cuprinsa intre 10 si 18 ani, a demonstrat ca
atorvastatina (N=25) a determinat o scadere semnificativd a LDL-colesterolului la siptaména 26
(p<0,05) fata de colestipol (N=31).

Un studiu clinic de tip ‘compassionate use’ la pacienti cu hipercolesterolemie severa (incluzind
hipercolesterolemia homozigoti) a inclus 46 de pacienti pediatrici tratati cu atorvastatina, in
doze ajustate in functie de raspuns (la unii pacienti s-au administrat 80 mg atorvastatina pe zi).
Studiul a durat 3 ani:valorile LDL-colesterolului au scazut cu 36%.

Eficacitatea pe termen lung a tratamentului cu atorvastatina in timpul copiliriei in reducerea
morbidititii si mortalititii la viarsta adultd nu a fost determinata.

Agentia Europeana a Medicamentului a renuntat la obligatia de a prezenta rezultatele studiilor
privind utilizarea atorvastatinei la copii cu varsta de la 0 pana la sub 6 ani, in tratamentul
hipercolesterolemiei hererozigote si la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si pana la sub 18 ani in
tratamentul hipercolesterolemiei familiale homozigote, hipercolesterolemiei combinate (mixte),
hipercolesterolemiei primare si pentru preventia incidentelor cardiovasculare (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Grupe speciale de pacienti

{A se completa la nivel national}.

- Copii si adolescenti: i
intr-un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptimani, pacienti pediatrici (varsta
cuprinsa intre 6 si 17 ani) in stadiu Tanner 1 (N=15) si in stadiu Tanner >2 (N=24), cu
hipercolesterolemie familiald heterozigota si cu valoarea intiala a LDL-colesterolului >4
mmol/L, au fost tratati cu atorvastatind 5 mg sau 10 mg sub forma de comprimate
masticabile sau respectiv 10 mg sau 20 mg sub forma de comprimate filmate, o data pe zi.
Greutatea corporala a fost singura covariabila semnificativa in modelul populational
farmacocinetic al atorvastatinei. Cleareance-ul oral aparent al atorvastatinei la pacientii
pediatrici, a reiesit similar cu cel la adulti prin aducerea la scara in mod alometric, in
functie de greutatea corporala. Au fost observate descresteri consecvente ale valorilor
LDL-colesterolului si trigliceridelor pe intreg intervalul expunerilor la atorvastatina si o-
hidroxiatorvastatina.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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5.5 Date preclinice de siguranta

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.2 Incompatibilitati

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.3 Perioada de valabilitate

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.5 Natura si continutul ambalajului
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{A se completa la nivel national}.

[Vezi Anexa I -A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se completa la nivel national}.

9. DATA AUTORIZARII SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI

{A se completa la nivel national}.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{NUMELE PRODUSULUI} 80 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hipercolesterolemie

{NUMELE PRODUSULUI} este indicat ca adjuvant al dietei pentru scaderea valorilor crescute ale
colesterolului total, LDL—colesterolului, apolipoproteinei—B si trigliceridelor, la paetentt adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 10 ani sau peste cu hipercolesterolemie primara, inclusiv
hipercolesterolemia familiala (varianta heterozigota) sau hiperlipidemie mixta (corespunzatoare tipului
IIa si IIb conform clasificarii Fredrickson) cand dieta si alte masuri non-farmacologice nu au un efect
satisfacator.

De asemenea, {NUMELE PRODUSULUI} este indicat pentru reducerea colesterolului total si a LDL-
colesterolului la paetentit adultii cu hipercolesterolemie familiald homozigota, ca terapie adjuvanta
altor tratamente hipolipemiante (de exemplu, afereza LDL) sau cand aceste tratamente nu sunt
disponibile.

Preventia bolii cardiovasculare

Preventia evenimentelor cardiovasculare la pacientii estimati a avea un risc crescut pentru un prim
eveniment cardiovascular (vezi pct. 5.1), ca adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

4.2 Doze si mod de administrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti
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Hipercolesterolemia:

Tratamentul la copii si adolescenti se face numai de catre medici de specialitate cu experienta in
tratarea hiperlipidemiei la copii si adolescenti, iar pacientii trebuie re-evaluati in mod periodic
pentru a se aprecia progresul.

Pentru pacientii cu virsta de 10 ani si peste, doza intiald recomandati este de 10 mg pe zi care
poate fi crescuta pana la 20 mg pe zi. La pacientii pediatrici ajustarea dozei trebuie realizata in
functie de raspunsul individual si tolerabiliate. Datele privind siguranta la pacientii pediatrici

tratati cu doze mai mari de 20 mg, care corespund la aproximativ 0,5 mg/kg sunt limitate.

Experienta la copii cu varsta intre 6 si 10 ani, este limitata (vezi pct. 5.1). Atorvastatina nu este
indicata in tratamentul pacientilor cu varsta sub 10 ani.

Pentru acest grup de varsta pot fi mai adecvate alte forme farmeceutice/concentratii.
4.3 Contraindicatii

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta dezvoltarii la copii si adolescentinu a fost stabilita (vezi pct. 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Studii de interactiune medicamentoasa au fost realizate doar la adulti. Nu se cunoaste extinderea
interactiunilor la copii si adolescenti. Interactiunile mentionate mai sus pentru adulti si
atentionarile de la pct. 4.4 trebuie luate in considerare la copii si adolescenti.

4.6  Sarcina si alaptarea

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4.8 Reactii adverse

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti

Baza de date referitoare la siguranta din studii clinice cuprinde date privind siguranta de la 249
de pacienti pediatrici la care s-a administrat atorvastatina, dintre care 7 pacienti aveau varsta

sub 6 ani, 14 pacienti aveau virsta cuprinse intre 6 si 9 ani si 228 pacienti aveau vérsta cuprinsa
intre 10 si 17 ani.
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Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Cefalee

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: Dureri abdominale

Investigatii diagnostice

Frecvente: valori crescute ale alanin aminotransferazei, valori crescute ale creatin fosfochinazei
sanguine

Pe baza datelor disponibile este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la
copii sii fie aceleasi ca la adulti. in acest moment experienta privind siguranta utilizirii pe
termen lung la copii si adolescenti este limitata.

4.9 Supradozaj

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Copii si adolescenti
Hipercolesterolemia familiala heterozigota la pacienti pediatrici cu virsta intre 6 si 17 ani

Un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptiméani de evaluare a farmacocineticii,
farmacodinamicii si sigurantei si tolerabilititii atorvastatinei a fost realizat la copii si adolescenti
cu hipercolesterolemie familiala heterozigota confirmata genetic si valoarea initiala a LDL-
colesterolului >4 mmol/l. in total au fost inrolati 39 de copii si adolescenti, cu varsta cuprinsi
intre 6 si 17 ani. in Cohorta A au fost inclusi 15 copii, cu varsta intre 6 si 12 ani, in stadiul
Tanner 1. in Cohorta B au fost inclusi 24 copii, cu varsta intre 10 si 17 ani, in stadiul Tanner >2.

in Cohorta A doza initiali de atorvastatini a fost de 5 mg pe zi sub formi de comprimate
masticabile, iar in Cohorta B doza initiala a fost de 10 mg pe zi sub forma de comprimate.
Dublarea dozei de atorvastatina a fost permisa daca un subiect nu a atins valoarea tinta LDL-
colesterol <3,35 mmol/l pana in saptaméana a patra si atorvastatina a fost bine tolerata.

Valorile medii ale LDL-colesterolului, trigliceridelor, VLDL-colesterolului si apolipoproteinei B
au scizut la toti pacientii pina in siptimina a doua. La pacientii a ciror doza a fost dublata, au
fost observate scideri suplimentare inci din siptaména a doua, la prima determinare dupa
cresterea dozei. Sciderea medie procentuala a valorilor parametrilor profilului lipidic a fost
similara in ambele cohorte indiferent daca pacientii au rimas in tratament cu doza initiala sau li
s-a dublat doza. in medie, la siptimana a opta modificarea fata de valorea initiala, in procente,
a fost pentru LDL-colesterol si trigliceride de 40%, si respectiv 30%, pe intreg intervalul
expunerilor.

Hipercolesterolemia familiald heterozigotd la pacienti pediatrici cu vdrsta intre 10 si 17 ani

intr-un studiu dublu-orb, controlat placebo urmat de o faza deschisa, 187 de biieti si fete in

postmenarha, cu varsta intre 10 si 17 ani (virsta medie 14,1 ani,) cu hipercolesterolemie

familiala heterozigota (HF) sau hipercolesterolemie severa au fost randomizati, fie pentru

tratament cu atorvastatina (n=140), fie pentru administrare placebo (n=47), timp de 26 de

saptamani, iar apoi la toti pacientii s-a administrat atorvastatina timp de 26 de siptimaéni. in
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primele 2 saptimani doza de atorvastatina (o dati pe zi) a fost de 10 mg care a fost crescuti la
20 mg daca valoarea LDL-colesterolului era >3,36 mmol/l. Pe parcursul celor 26 de siptimani
ale fazei dublu-orb, atorvastatina a scéizut in mod semnificativ concentratia plasmatici a
colesterolului total, LDL-colesterolului, trigliceridelor si a apolipoproteinei B. Pe parcursul celor
26 de saptamani ale fazei dublu-orb, in grupul pacientilor tratati cu atorvastatina, valoarea
medie atinsd a LDL-colesterolui a fost 3,38 mmol/l (interval: 1,81-6,26 mmol/l) fata de 5,91
mmol/l (interval: 3,93-9,96 mmol/l) in grupul pacientilor la care s-a administrat placebo.

Un studiu pediatric aditional care a comparat atorvastatina fata de colestipol in tratamentul
pacientilor cu hipercolesterolemie, cu varsta cuprinsa intre 10 si 18 ani, a demonstrat ca
atorvastatina (N=25) a determinat o scidere semnificativa a LDL-colesterolului la saptiméana 26
(p<0,05) fata de colestipol (N=31).

Un studiu clinic de tip ‘compassionate use’ la pacienti cu hipercolesterolemie severa (incluzind
hipercolesterolemia homozigoti) a inclus 46 de pacienti pediatrici tratati cu atorvastatina, in
doze ajustate in functie de raspuns (la unii pacienti s-au administrat 80 mg atorvastatina pe zi).
Studiul a durat 3 ani: valorile LDL-colesterolului au scazut cu 36%.

Eficacitatea pe termen lung a tratamentului cu atorvastatina in timpul copiliriei in reducerea
morbiditatii si mortalitatii la varsta adulta nu a fost determinata.

Agentia Europeana a Medicamentului a renuntat la obligatia de a prezenta rezultatele studiilor
privind utilizarea atorvastatinei la copii cu varsta de la 0 pana la sub 6 ani, in tratamentul
hipercolesterolemiei hererozigote si la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si pana la sub 18 ani in
tratamentul hipercolesterolemiei familiale homozigote, hipercolesterolemiei combinate (mixte),
hipercolesterolemiei primare si pentru preventia incidentelor cardiovasculare (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Grupe speciale de pacienti

{A se completa la nivel national}.

- Copii si adolescenti: i
intr-un studiu clinic deschis, cu o durati de 8 siptimani, pacienti pediatrici (varsta
cuprinsa intre 6 si 17 ani) in stadiu Tanner 1 (N=15) si in stadiu Tanner >2 (N=24), cu
hipercolesterolemie familiald heterozigota si cu valoarea intiala a LDL-colesterolului >4
mmol/L, au fost tratati cu atorvastatind 5 mg sau 10 mg sub forma de comprimate
masticabile sau respectiv 10 mg sau 20 mg sub formia de comprimate filmate, o data pe zi.
Greutatea corporali a fost singura covariabild semnificativa in modelul populational
farmacocinetic al atorvastatinei. Cleareance-ul oral aparent al atorvastatinei la pacientii
pediatrici, a reiesit similar cu cel la adulti prin aducerea la scara in mod alometric, in
functie de greutatea corporalia. Au fost observate descresteri consecvente ale valorilor
LDL-colesterolului si trigliceridelor pe intreg intervalul expunerilor la atorvastatina si o-
hidroxiatorvastatina.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5.6 Date preclinice de siguranta

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.2 Incompatibilitati

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.3 Perioada de valabilitate

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.5 Natura si continutul ambalajului
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{A se completa la nivel national}.

[Vezi Anexa I -A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se completa la nivel national}.

9. DATA AUTORIZARII SAU A ULTIMEI REAUTORIZARI

{A se completa la nivel national}.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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MODIFICARI CE VOR FI INCLUSE iN SECTIUNILE RELEVANTE ALE PROSPECTULUI
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{NUMELE PRODUSULUI} 10 mg comprimate filmate
Atorvastatina
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:
1. Ceeste {NUMELE PRODUSULUI} si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Cum sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Reactii adverse posibile
Cum se pastreazd {NUMELE PRODUSULUI}
Informatii suplimentare

SAINAIE e

1. CE ESTE {NUMELE PRODUSULUI} SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

2. INAINTE SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. CUM SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

Doza uzuala de inceput pentru {NUMELE PRODUSULUI} este de 10 mg o data pe zi la adulti si
copii cu virsta de 10 ani sau peste. Dacd medicul considera necesar, doza poate fi crescutd pana ce
se obtine rezultatul dorit. Medicul va adapta doza la intervale de 4 saptimani sau mai mult. Doza
maxima de {NUMELE PRODUSULUI} este de 80 mg o data pe zi la adulti si de 20 mg o data pe zi
la copii.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. CUM SE PASTREAZA {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE
CE CONTINE {NUMELE PRODUSULUI}
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Acest medicament este disponibil sub forma de comprimate masticabile de S mg, 10 mg, 20 mg si
40 mg si comprimate filmate de 10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
{Nume si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

{A se completa la nivel national}.

55



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{NUMELE PRODUSULUI} 20 mg comprimate filmate
Atorvastatina
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:
1. Ceeste {NUMELE PRODUSULUI} si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Cum sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Reactii adverse posibile
Cum se pastreazd {NUMELE PRODUSULUI}
Informatii suplimentare

A

1. CE ESTE {NUMELE PRODUSULUI} SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

2. INAINTE SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. CUM SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

Doza uzuala de inceput pentru {NUMELE PRODUSULUI} este de 10 mg o datd pe zi la adulti si
copii cu varsta de 10 ani sau peste. Daca medicul considera necesar, doza poate fi crescuta pana ce
se obtine rezultatul dorit. Medicul va adapta doza la intervale de 4 saptimani sau mai mult. Doza
maxima de {NUMELE PRODUSULUI} este de 80 mg o data pe zi la adulti si de 20 mg o data pe zi
la copii.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. CUM SE PASTREAZA {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE
CE CONTINE {NUMELE PRODUSULUI}
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Acest medicament este disponibil sub forma de comprimate masticabile de S mg, 10 mg, 20 mg si
40 mg si comprimate filmate de 10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
{Nume si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

{A se completa la nivel national}.
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{NUMELE PRODUSULUI} 40 mg comprimate filmate
Atorvastatina
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:
1. Ceeste {NUMELE PRODUSULUI} si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Cum sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Reactii adverse posibile
Cum se pastreazd {NUMELE PRODUSULUI}
Informatii suplimentare

A

1. CE ESTE {NUMELE PRODUSULUI} SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

2. INAINTE SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. CUM SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

Doza uzuala de inceput pentru {NUMELE PRODUSULUI} este de 10 mg o datd pe zi la adulti si
copii cu varsta de 10 ani sau peste. Daca medicul considera necesar, doza poate fi crescuta pana ce
se obtine rezultatul dorit. Medicul va adapta doza la intervale de 4 saptimani sau mai mult. Doza
maxima de {NUMELE PRODUSULUI} este de 80 mg o data pe zi la adulti si de 20 mg o data pe zi
la copii.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

5. CUM SE PASTREAZA {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE
CE CONTINE {NUMELE PRODUSULUI}
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Acest medicament este disponibil sub forma de comprimate masticabile de S mg, 10 mg, 20 mg si
40 mg si comprimate filmate de 10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
{Nume si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

{A se completa la nivel national}.
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{NUMELE PRODUSULUI} 80 mg comprimate filmate
Atorvastatina
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

in acest prospect gisiti:
1. Ceeste {NUMELE PRODUSULUI} si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Cum sa luati {NUMELE PRODUSULUI}
Reactii adverse posibile
Cum se pastreazd {NUMELE PRODUSULUI}
Informatii suplimentare

SAINAIE e

1. CE ESTE {NUMELE PRODUSULUI} SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

2. INAINTE SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

3. CUM SA LUATI {NUMELE PRODUSULUI}

Doza uzuala de inceput pentru {NUMELE PRODUSULUI} este de 10 mg o datd pe zi la adulti si
copii cu varsta de 10 ani sau peste. Daca medicul considera necesar, doza poate fi crescuta pana ce
se obtine rezultatul dorit. Medicul va adapta doza la intervale de 4 saptimani sau mai mult. Doza
maxima de {NUMELE PRODUSULUI} este de 80 mg o data pe zi la adulti si de 20 mg o data pe zi
la copii.

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
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5. CUM SE PASTREAZA {NUMELE PRODUSULUI}
{Asa cum este aprobat in acest moment}.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

CE CONTINE {NUMELE PRODUSULUI}

{Asa cum este aprobat in acest moment}.

Acest medicament este disponibil sub forma de comprimate masticabile de S mg, 10 mg, 20 mg si
40 mg si comprimate filmate de 10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
{Nume si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

{Asa cum este aprobat in acest moment}.
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

{A se completa la nivel national}.
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ANEXA III

CONDITIILE EMITERITI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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Autoritatea Nationald de Sanatate se va asigura cd urmatoarele conditii sunt indeplinite de catre
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata:

e Si depund un Plan de Mangement al Riscului (sau o actualizare a acestuia) la nivel national
pentru Sortis si denumirile asociate, tindndu-se cont de noile date pediatrice si de
recomandarile CHMP. Planul de Mangement al Riscului trebuie sé includa studiul in derulare
A2581173 (studiul referitor la siguranta si studiul de urmarire privind eficacitatea
tratamentului cu atorvastatind la copii si adolescenti cu véarsta de la 6 ani pana la sub 18 ani, cu
hipercolesterolemie familiald heterozigota, cu duratd de 3 ani).

e Repornirea ciclului de depunere a RPAS pentru Sortis si denumirile associate, dupa cum

urmeaza:
0 RPAS la fiecare 6 luni, pana la atingerea a 2 ani de experienta privind indicatia
pediatrica in UE.

0 RPAS anual, pentru urmatorii 2 ani.
0 Ulterior, depuneri la interval de 3 ani.
RPAS-urile trebuie sa se concentreze asupra utilizarii la copii si adolescenti.
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