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I IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvértéSanu par kvalitati, droSumu un
efektivitati, atbilstosi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agentira (ZVA) ir registréjusi un
pieskirusi registracijas apliecibu Archie Samuel, Cehija zalem Atorvastatin Archie
Samuel 10 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Archie Samuel 20 mg apvalkotas
tabletes, Atorvastatin Archie Samuel 40 mg apvalkotas tabletes un Atorvastatin
Archie Samuel 80 mg apvalkotas tabletes.

P&c registracijas zalém Atorvastatin Archie Samuel mainits registracijas apliecibas
ipasnieks uz Teva Pharma B.V., Niderlande, ka arT zalu pieskirtais nosaukums uz
Atorvastatin Teva. Turpmak teksta minéts jaunais registracijas apliecibas ipasnieks un
jaunais zalu nosaukums. Registracijas apliecibas ir derigas no 20.01.2014. Iidz
19.01.2019. gadam.

Atorvastatin Teva apvalkotas tabletes ir recepsSu zales.

Zalu registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums
genériskam zalem. ST nacionala registracijas procediira attiecas uz genérisko
pieteikumu, kura pieradita genérisko zalu butiska lidziba ar atsauces (originalajam)
zalem. Lipitor apvalkotas tabletes (Atorvastatinum, Pfizer Ireland Pharmaceuticals



Limited, pirmo reizi registrétas Lielbritanija 1996.gada 11.julija; PL 16051/0003),
Latvija registrétas ar nosaukumu Sortis kop$ 2003.gada. Bioekvivalences pétijuma ka
references zales izmantotas Zarator 80 mg apvalkotas tabletes (Parke-Davis,
S.L.(Grupo Pfizer), Spanija), kuram registracijas aplieciba izsniegta atbilstosi Eiropas
Direktivas 2001/83EK 8 (3) pants — pilns iesniegums zinamai aktivai vielai.

Sis iesnieguma veids izmanto atsauci uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu
registracijas dokumentacijas farmakologiskaja, toksikologiskaja un kliniskaja dala.
Atsauces zales ir zales, kuras ir registrétas un tiek izplatitas pamatojoties uz pilnu
registracijas  dokumentacijas komplektu, kas ietver kimisko, biologisko,
farmaceitisko, farmako-toksikologisko un klinisko pétfjumu datus. ST informacija
pilniba publiski nav pieejama. Genériskas zales var registrét péc atsauces zalu datu
aizsardzibas perioda beigam.

Zalu raksturojums

Terapeitiskas indikacijas: Hiperholesterinemija: atorvastatinu lieto ka papildus terapiju
diétai, lai pazeminatu parak augstu kop€ja holesterina (kop€ja H), ZBL holesterina
(ZBL-H), apolipoproteina B un trigliceridu Iimeni plazma pieaugusajiem, pusaudziem
un bérniem no 10 gadu vecuma ar primaro hiperholesterin€miju, parmantotas
hiperholesterinémijas heterozigoto formu vai kombingto (jaukto)
hiperlipidémiju(atbilst I1a un IIb tipam péc Fredriksona klasifikacijas), ja di€ta un citi
nemedikamentozas arst€Sanas pasakumi nav pietieckami iedarbigi. Atorvastatins
indic@ts kop€ja holesterina un ZBL holesterina limena pazeminasanai pieaugusajiem
arl parmantotas hiperholesterin€mijas homozigotas formas pacientiem - vai nu ka
papildu Iidzeklis citai lipidus pazeminosai terapijai (piem., ZBL aferézei), vai ar1 tad,
ja sada veida arst€Sanas metodes nav pieejamas.

Kardiovaskularas slimibas profilakse:kardiovaskularu notikumu profilaksei
pacientiem ar augstu pirmreiz€ja kardiovaskulara notikuma risku papildus pargjo riska
faktoru korekcijai.

DozgSana, devas un lietoSana pieauguSajiem un, ja nepiecieSams, b€rniem: devu
izvelas individuali atkariba no ZBL holesterina sakuma limena, terapijas mérka un
pacienta atbildes reakcijas. Parasta sakumdeva ir 10 mg vienu reizi diena. Devu
pielagoSanu veic ar 4 ned€lu vai vél garakiem intervaliem. Maksimala deva ir 80 mg
vienu reizi diena.

Bérnu arstésanu drikst veikt tikai specialists, kuram ir pieredze bérnu hiperlipidémijas
arstésana, un pacientiem regulari janoverté stavokla uzlabosanas. Pacientiem vecuma
virs 10 gadiem ieteicama sakuma deva ir 10 mg diena, ko var palielinat Iidz 20 mg
diena. Devas palielinasana javeic atbilstosi pediatrisko pacientu individualai atbildes
reakcijai un panesamibai. Zalu drosibas informacija pediatriskiem pacientiem, kuri
arsteti ar devam virs 20 mg, kas atbilst 0,5 mg/kg, ir ierobezota. LietoSanas pieredze
bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem ir ierobeZota. Atorvastatins nav indicéts
lietosanai bérniem lidz 10 gadu vecumam

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.



KVALITATES ASPEKTI

Katra apvalkota tablete satur 10 mg, 20mg, 40mg vai 80 mg atorvastatina
(atorvastatina kalcija sals veida).

Zalem ir sekojoSas paligvielas: tabletes kodola — mikrokristaliska celuloze, beziidens
natrija karbonats, maltoze, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats; tabletes
apvalka — hipromeloze (E464), hisroksipropilceluloze, trietilcitrats (E1505),
polisorbats 80 un titana dioksids (E171).

Atorvastatin Teva 10 mg apvalkotas tabletes: baltas 1idz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes. Katras tabletes izmérs ir apméram
9,7 mm x 5,2 mm.

Atorvastatin Teva 20 mg apvalkotas tabletes: baltas Iidz gandriz baltas, elipsveida,
abpuségji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes. Katras tabletes izmérs ir apméram
12,5 mm x 6,6 mm.

Atorvastatin Teva 40 mg apvalkotas tabletes: baltas Iidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes. Katras tabletes izmérs ir apméram
15,6 mm x 8,3 mm.

Atorvastatin Teva 80 mg apvalkotas tabletes: baltas Iidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes. Katras tabletes izmérs ir apméram

18,8 mm x 10,3 mm

Zales pieejamas aluminija-aluminija blisteros, iepakojumos pa 7, 10, 14, 15, 28, 30,
50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 vai 200 tabletém. Visi iepakojuma lielumi tirgd var
nebit pieejami.

Atbilstiba labas razo$anas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ieveroSanu razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas
vietas tiek ieverotas labas raZoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Zalu Atorvastatin Teva aktiva viela ir atorvastatins (atorvastatina kalcija sals veida).
Ta ir ieklauta Eiropas farmakopeja. Aktivas vielas kvalitate atbilst speka esoSo
normativo aktu prasibam. Aktiva viela tiek razota saskana ar Labas raZoSanas prakses
prasibam.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu aktivas vielas kvalitati un
atbilst speka esoSo normativo aktu prasibam. S€riju analiZzu rezultati pierada aktivas
vielas atbilstibu prasibam.

Stabilitates pétijumi atorvastatinam veikti atbilstosi spéka esoSajam vadlinijam.
Ilgtermina un paatrinato stabilitates petijumu rezultati pamato atorvastatina kvalitates
atbilstibu specifikacijas prasibam uzglabaSanas laika un razotaja noteikto atkartotas
parbaudes periodu 36 ménesus.



Galaprodukts

P.1  Sastavs

Katra apvalkota tablete satur 10 mg, 20mg, 40 mg vai 80 mg atorvastatina
(atorvastatina kalcija sals veida).

Zalém ir sekojosSas paligvielas: tabletes kodola — mikrokristaliska celuloze, beztdens
natrija karbonats, maltoze, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats; tabletes
apvalka — hipromeloze (E464), hisroksipropilceluloze, trietilcitrats (E1505),
polisorbats 80 un titana dioksids (E171).

Atorvastatin Teva 10 mg apvalkotas tabletes: baltas lidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes.

Atorvastatin Teva 20 mg apvalkotas tabletes: baltas lidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes.

Atorvastatin Teva 40 mg apvalkotas tabletes: baltas lidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes.

Atorvastatin Teva 80 mg apvalkotas tabletes: baltas lidz gandriz baltas, elipsveida,
abpusgji izliektas un gludas, apvalkotas tabletes.

P.2  Zalu formas izstrade
Zalu formas (apvalkota tablete) izstrade ir atbilstosi aprakstita un atbilst spéka esosam
Eiropas Savienibas vadlinijam.

P.3  RazZosana
RaZoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razo$anas procesa validacija nodroSina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

P.4  Paligvielu kontrole

Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Lielaka dala no galaprodukta
razoSana izmantotam paligvielam ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapec to
kvalitate tiek kontroléta atbilstoSi Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas
farmakopejas metodes. Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate
tiek kontroléta saskana ar gatava produkta razotaja kvalitates specifikacijam.

P.5  Galaprodukta kontrole

Produkta specifikacija ietverti visi o zalu formu raksturojosie parametri, kas noteikti
attieciga Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir
atbilstosi Sai zalu formai.

Zalu kontrol€ izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina arT iesniegtie
metozu validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu zalu
formas biitiskos kriterijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Zales iepakotas aluminija-aluminija blisterT.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertificgjosa dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas
normativo aktu prasibam.

P.7  Galaprodukta stabilitate



Stabilitates pétijumi veikti atbilstoS$i spéka eso$am vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 2 gadi ar uzglabaSanas nosacijumiem ,, Uzglabat temperatira lidz
30°C.”.

Secinajumi

Zalu Atorvastatin Teva 10 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva 20 mg
apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva 40 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva
80 mg apvalkotas tabletes kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais
kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas normativo aktu
prasibam.

Zalu kvalitati raksturojoSie parametri tiek kontroléti, lai nodro$inatu zalu Atorvastatin
Teva 10 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva 20 mg apvalkotas tabletes,
Atorvastatin Teva 40 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva 80 mg apvalkotas
tabletes nepartrauktu kvalitati.

Il. NEKLINISKIE ASPEKTI

3.1 IEVADS

Zalu aktivas vielas atorvastatina farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un
toksikologiskas ipaSibas ir labi zinamas. Jauni dati par atorvastatina papildus
nekliniskajiem petijumiem nav iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumiem.
Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales,
jauni nekliniskie pétfjumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietickama atsauce uz
informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un toksikologiskas
dokumentacijas dala.

3.2 Ne-kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma tiek analizétas atorvastatina farmakodinamiskas, farmakoking&tiskas un
toksikologiskas ipasibas. Dati par jauniem / papildus nekliniskiem pétjjumiem netika
iesniegti, kas ir pienemams tada tipa iesniegumiem.

Secinajumi

Nemot véra zalu aktivas vielas Atorvastatinum plasu lietoSanu medicina, jauni /
papildus nekliniskie petijumi nav nepiecieSami.

Eksperta parskats par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam, toksikologiskam
1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

3.3 Ekotoksicitate/vides riska noveértéjums
Ta ka Atorvastatin Teva apvalkotas tabletes ir paredz&tas citu zalu aizvietoSanai tirgd.
So zalu registrésana nepalielinas kop&jo atorvastatina apjomu, kas nonaks apkartgja
vidé. Sis zales nesatur komponentus, kas rada papildus draudus apkartgjai videi zalu
uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicina$anas laika. So iemeslu dél
novert&jums vides riskam nav nepiecieSams.

V. KLINISKIE ASPEKTI
4.1 levads
Atorvastatins ir labi zinama aktiva viela ar pieraditu efektivitati un panesamibu.

Saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 (1) pantu, lai registrétu genériskas zales,
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jauni kliniskie pétfjumi nav javeic. Saja gadfjuma ir pietickama atsauce uz
informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskaja un toksikologiskaja
dokumentacija.

4.2 Farmakokinétika

Péc iekskigas lietoSanas atorvastatins atri uzsiicas; maksimala koncentracija (Cmax)
plazma tiek sasniegta péc 1-2 stundam. Absorbcijas apjoms pieaug proporcionali
atorvastatina devai. Atorvastatina apvalkoto tableSu biopieejamiba, salidzinot ar
Skidumu, ir 95-99%. Absoluta biopieejamiba ir aptuveni 12%, un HMG-CoA
reduktazi inhib&josa aktivitate ir aptuveni 30%. Zemo sist€émisko pieejamibu saista ar
presistémisko klirensu kunga — zarnu trakta glotada un/vai ta dévéto pirma loka
metabolismu aknas. Atorvastatina vidéjais izkliedes tilpums ir aptuveni 38 litri. Ar
plazmas olbaltumvielam saistas >98% atorvastatina. Atorvastatins citohroma P450
3A4 ietekm& metaboliz€jas par orto- un parahidroksilétajiem metabolitiem un
dazadiem beta oksidacijas produktiem. Sie savienojumi péc tam metaboliz&jas ar
glikuronizacijas veida. In vitro HMG-CoA reduktazi inhib&josa iedarbiba orto- un
parahidroksilétiem metabolitiem ir tada pati ka atorvastatinam. Aptuveni 70% no
inhib&josas iedarbibas uz HMG-CoA reduktazi nosaka aktivie metaboliti.
Atorvastatins parsvara izdalas ar zulti péc metabolisma aknas un/vai arpus tam.
Neraugoties uz to, nenotiek ievérojama atorvastatina enterohepatiska recirkulacija.
Cilveéka organisma atorvastatina vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni
14 stundas. Pateicoties aktivo metabolitu klatbtitnei, HMG-CoA reduktazi inhibgjosas
aktivitates pusperiods ir aptuveni 20-30 stundas.

Bioekvivalences petijumu (BP) 1ss apraksts:

1. BP veiksanas vieta (-S), datums: Clinical Trials Unit, Hospital Universitario de

la Princesa, Madride, Spanija;, EUDRA CT No0.2007-004751-10; 2007.gada

augusts.

BP atbilst bioekvivalences vadlinijas prasibam (CPMP/EWP/QWP/1401/98).

3. BP atbilstiba GCP prasibam ir pieradita — ir iesniegts GCP inspekcijas

(Spanija) slédziens / sertifikats.

4. BP projekts (dizains):

e petijuma merkis — novertét firmas Archie Samuel (raZotas firma Laboratories
Belmac, S.A.) zalu Atorvastatin 80 mg apvalkotas tabletes (testa zales)
biopieejamibu salidzinot ar references zalem Zarator 80 mg apvalkotas
tabletes (Atorvastatinum, Parke-Davis, S.L.(Grupo Pfizer), Spanija);

e volontieru atlases krit€rijs - pétijuma tika ieklauti 48 veseli virieSu un sievieSu
dzimuma brivpratigie vecuma no 18-55 gadiem, ar KMI robeZas no 18,5 lidz
30 kg/m? atbilstosi bioekvivalences vadlinijas prasibam
(CPMP/EWP/QWP/1401/98); pétijumu pabeidza 48 veseli brivpratigie;

e analizétie farmakokinétiskie parametri: AUC o.t; AUC g.inf; Cmax; Tmax: T1 ..

e icgitie dati: 90% TI AUC ¢+= 0,96 — 1,14 (1,04), AUC (., = 0,93-1,11 (1,02)
un 90% TI Cpax = 0,89-1,15 (1,01) kas atbilst akceptétam robezlielumam
0,8-1,25.

N

Slédziens: Analiz€jot zalu farmakokin&tiskos datus un bioekvivalences pétijuma
rezultatus var secinat, ka bioekvivalence (biitiska 11dziba) starp pétamam Atorvastatin
80 mg apvalkotas tabletes (Archie Samuel, razotas firma Laboratories Belmac, S.A.)
un atsauces zalém Zarator 80 mg apvalkotas tabletes (Atorvastatinum, Parke-Davis,



S.L.(Grupo Pfizer), Spanija) ir pieradita. Atorvastatin 10 mg, 20 mg un 40 mg
apvalkotas tabletes ir devas proporcionalas 80 mg apvalkotam tabletém. Aktivas vielas
farmakokinétika ir lineara, lietojot iekskigi terapeitisko devu robezas. Bioekvivalences
pétijuma rezultatus, kas iegiiti ar 80 mg apvalkotam tabletém, var attiecinat uz 10 mg, 20
mg un 40 mg tablesu stiprumiem.

4.3 Farmakodinamika un Kkliniska efektivitate

Atorvastatins ir selektivs, konkurgjoss HMG-CoA reduktazes inhibitors. HMG-CoA
reduktaze ir enzims, no kura atkariga 3-hidroksi-3-metil-glutaril-koenzima A
parvérSsanas mevalonata - sterolu, to skaita holesterina, prieksSteci. Atorvastatins
pazemina holesterina un lipoproteinu limeni seruma, inhib&jot HMG-CoA reduktazi
un holesterina sintézi aknas. Atorvastatins palielina aknu ZBL receptoru skaitu uz
Stnu virsmas aknas, tad€jadi paatrinot ZBL saistiSanos un katabolismu. Atorvastatins
kave ZBL veidoSanos un samazina ZBL dalinu skaitu. Atorvastatins izteikti un
ilglaicigi paaugstina ZBL receptoru aktivitati, vienlaikus radot labvéligas kvalitativas
parmainas cirkul§joso ZBL dalinu struktiird. Atorvastatins ievérojami samazina ZBL
holesterina daudzumu arT homozigotas parmantotas hiperholesterin€mijas pacientiem,
kas Iidz §im nav reag€jusi uz lipidus samazinoSu terapiju.

4.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts kliiska eksperta kopsavilkums par zalu klinisko dokumentaciju.
Kopsavilkuma ir aprakstitas atorvastatina farmakologiskas un farmakokingtiskas
ipasibas, zalu lietoSanas efektivitate un droSums.

Eksperta parskats par zalu Atorvastatin Teva 10 mg/ 20 mg/ 40 mg/ 80 mg apvalkotas
tabletes farmakologiskajam ipasibam, drosuma un efektivitates Iimeni pamata atbilst
prasibam, informacija pamatota ar zinatniskam publikacijam lidz 2013.gadam.

4.5 Kliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem

Iesniegta dokumentacija liecina par zalu Atorvastatin Teva 10 mg/ 20 mg/ 40 mg/ 80
mg apvalkotas tabletes kliisko drosumu un efektivitati ,,Hiperholesterinemija:
atorvastatinu lieto ka papildus terapiju dietai, lai pazeminatu parak augstu kopgja
holesterina (kopg&ja H), ZBL holesterina (ZBL-H), apolipoproteina B un trigliceridu
Iimeni plazma pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma ar primaro
hiperholesterin€miju, parmantotas hiperholesterinémijas heterozigoto formu vai
kombin&to (jaukto) hiperlipidémiju (atbilst Ila un IIb tipam péc Fredriksona
klasifikacijas), ja di€ta un citi nemedikamentozas arst€Sanas pasakumi nav pietiekami
iedarbigi. Atorvastatins indicéts kopgja holesterina un ZBL holesterina Iimena
pazeminaSanai pieauguSajiem arl parmantotas hiperholesterin€mijas homozigotas
formas pacientiem - vai nu ka papildu Iidzeklis citai lipidus pazeminosai terapijai
(piem., ZBL aferézei), vai arl tad, ja Sada veida arst€Sanas metodes nav pieejamas.
Kardiovaskularas  slimibas  profilakse:kardiovaskularu  notikumu  profilaksei
pacientiem ar augstu pirmreizgja kardiovaskulara notikuma risku papildus pargjo riska
faktoru korekcijai.,, indikaciju gadijuma. Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu,
ieguvuma-riska attieciba izvertéta ka pozitiva.



Plasaka informacija par atorvastatina kliniskas lietoSanas droSumu ir sniegta zalu
apraksta.

4.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un farmakovigilances sistémas apraksts
(FVSA)

Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipaSnieks apgalvo, ka funkcion€joSais dienests ar atbildigo kvalificéto specialistu
nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

4.7 Konsultacijas ar pacientu grupam

Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, kas
nodrosina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un erti lietojama, ir
formulétas Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi par
zalu markésanas kartibu un zalu lietosanai izvirzamajam prastbam” 7.8 punkta un
38. punkta prasibam ir veikts.

Lietosanas instrukcija ir novertéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi
Direktivas 2001/83EK 59(3) un 61(1) pantu prasibam. LietoSanas instrukcijas testa
veikSanai izmantota anglu valoda. legitie rezultati paradija, ka lictoSanas instrukcija
ievéroti saprotamibas kritériji, kas noteikti Guideline on the readability of the label
and package leaflet of medicinal products for human use, Revision 1, 12 January
2009

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma III. dalas Péc
biitibas lidzigas zales prasibam).

Kvalitates, nekliniska un Kliniska dokumentacija par zalem Atorvastatin Teva
apvalkotas tabletes pierada piepemamu dro$uma un efektivitates limeni, ka arT atbilst
speka esosam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam.

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
miisdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas Kkartiba” prasibam, Ministru kabineta
2006.gada 17 janvara noteikumiem Nr.57 ,,Noteikumi par zalu markeSanas kartibu un
zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izverté§jums Teva
Pharma B.V., Niderlande zalem Atorvastatin Teva 10 mg apvalkotas tabletes,
Atorvastatin Teva 20 mg apvalkotas tabletes, Atorvastatin Teva 40 mg apvalkotas
tabletes un Atorvastatin Teva 80 mg apvalkotas tabletes apvalkotas tabletes ir atzits
ka pozitivs, zales ir ieteikts registrét Latvija.

Atorvastatin apvalkotas tabletes tabletes parregistracija paredzéta 19.01.2019.



