I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Austrija Pfizer Corporation Sortis 10 mg - 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten tableté
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A - 1210 Wien Austria
Austrija Pfizer Corporation Sortis 20 mg - 20mg Plévele dengta Vartoti per burna
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten tableté
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A - 1210 Wien Austria
Austrija Pfizer Corporation Sortis 40 mg - 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten tableté
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A - 1210 Wien Austria
Austrija Pfizer Corporation Sortis 80 mg - 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten tableté
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A - 1210 Wien Austria
Belgija Pfizer SA Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Boulevard de la Plaine tableté
17

B-1050 Brussels,
Belgium




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Kipras

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Kipras

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Kipras

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Cekijos Respublika

Pfizer, spol. s r.o0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Cekijos Respublika

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

Sortis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Cekijos Respublika

Pfizer, spol. s r.o0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Cekijos Respublika |Pfizer, spol. s r.0., Sortis 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Stroupeznického 17, tableté
150 00 Prague 5,
Czech Republic
Danija Pfizer ApS, Zarator 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Estija Pfizer Europe MA Sortis 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
EEIG, Ramsgate tableté
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estija Pfizer Europe MA Sortis 20mg Plévele dengta Vartoti per burng

EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

tableté




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Estija Pfizer Europe MA Sortis 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
EEIG, Ramsgate tableté
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estija Pfizer Europe MA Sortis 80 mg 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
EEIG, Ramsgate tableté
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
00330 Helsinki, tableté
Finland
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
00330 Helsinki, tableté

Finland




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Suomija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Orbeos 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
00330 Helsinki, tableté
Finland
Prancizija Pfizer Holding France |Tahor 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
23-25 Avenue du tableté
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Prancizija Pfizer Holding France |Tahor 20mg Plévele dengta Vartoti per burna
23-25 Avenue du tableté
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Prancizija Pfizer Holding France |Tahor 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
23-25 Avenue du tableté
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Prancizija Pfizer Holding France |Tahor 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
23-25 Avenue du tableté
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Vokietija Pfizer Pharma GmbH, [Sortis 10 mg 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Linkstrale 10 10785 tableté
Berlin, Germany
Vokietija Pfizer Pharma GmbH, [Sortis 20 mg 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstrale 10 10785 tableté
Berlin, Germany
Vokietija Pfizer Pharma GmbH, [Sortis 40 mg 40mg Plévele dengta Vartoti per burng

Linkstra3e 10 10785
Berlin, Germany

tableté




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, [Sortis 80 mg 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstrale 10 10785 tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstrale 10 10785 tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstraf3e 10 10785 tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstraf3e 10 10785 tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80mg Plévele dengta Vartoti per burna
Linkstraf3e 10 10785 tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 10 mg |10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Linkstrafle 10 10785 |[PD tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 20 mg |20mg Plévele dengta Vartoti per burna
Linkstrafle 10 10785 |PD tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 40 mg |40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstrafle 10 10785 |PD tableté
Berlin, Germany

Vokietija Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg |80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Linkstraf3e 10 10785 |PD tableté
Berlin, Germany

Graikija Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burng

243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

tableté




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Graikija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Graikija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Graikija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Tlisia

Athens, Greece

Zarator

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Graikija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Vengrija

Pfizer KFT,

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

Sortis

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Vengrija

Pfizer KFT,

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

Sortis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Vengrija

Pfizer KFT,

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

Sortis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Vengrija

Pfizer KFT,

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

Sortis

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Vengrija

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budaors
Vasttu. 11.

Hungary

Obradon

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Vengrija

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Vengrija

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budaors
Vasttu. 11.

Hungary

Obradon

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Vengrija

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Islandija

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Islandija Pfizer ApS, Zarator 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Islandija Pfizer ApS, Zarator 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Islandija Pfizer ApS, Zarator 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Lautrupvang 8, 2750 tableté
Ballerup, Denmark
Airija Pfizer Ireland Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Airija Pfizer Ireland Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Airija Pfizer Ireland Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Airija Pfizer Ireland Lipitor 80mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Italija Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10mg Plévele dengta Vartoti per burng

Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

tableté




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Italija Pfizer Italia S.r.l. Via |Xarator 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.1. Xarator 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Via Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.1. Xarator 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Via Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Bioindustria Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Farmaceutici S.r.1 tableté
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italija Bioindustria Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Farmaceutici S.r.1. tableté
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italija Bioindustria Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Farmaceutici S.r.1. tableté
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italija Bioindustria Lipitor 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Farmaceutici S.r.1. tableté
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Via Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20mg Plévele dengta Vartoti per burng

Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

tableté




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Via Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Via Isonzo, 71 tableté
04100 Latina - Italy
Italija Laboratori Guidotti  |Totalip 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
S.p.A. tableté
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italija Laboratori Guidotti ~ |Totalip 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
S.p.A. tableté
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italija Laboratori Guidotti Totalip 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
S.p.A. tableté
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italija Laboratori Guidotti  |Totalip 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
S.p.A. tableté
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Latvija Pfizer Limited, Sortis 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Ramsgate Road, tableté

Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Latvija Pfizer Limited, Sortis 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Ramsgate Road, tableté
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Latvija Pfizer Limited, Sortis 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
Ramsgate Road, tableté
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Latvija Pfizer Limited, Sortis 80mg Plévele dengta Vartoti per burna
Ramsgate Road, tableté
Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Ramsgate Road, tableté
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 20mg Plévele dengta Vartoti per burna
Ramsgate Road, tableté
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Ramsgate Road, tableté

Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom




ES/EEE valstybé

nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Lietuva

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

Sortis

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Liuksemburgas

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Liuksemburgas

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Liuksemburgas

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Liuksemburgas

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Nyderlandai

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

The Netherlands

Lipitor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Nyderlandai

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Nyderlandai

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[ssel

The Netherlands

Lipitor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Nyderlandai Pfizer bv Lipitor 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Rivium Westlaan 142 tableté
2909 LD Capelle a/d
[ssel
The Netherlands
Norvegija Pfizer AS Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pb.3 tableté
1324 Lysaker
Norway
Norvegija Pfizer AS Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pb.3 tableté
1324 Lysaker
Norway
Norvegija Pfizer AS Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pb.3 tableté
1324 Lysaker
Norway
Norvegija Pfizer AS Lipitor 80mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pb.3 tableté
1324 Lysaker
Norway
Lenkija Parke-Davis GmbH, [Sortis 10 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pfizerstrasse 1, tableté
76 139 Karlsruhe,
Germany
Lenkija Parke-Davis GmbH, [Sortis 20 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pfizerstrasse 1, tableté
76 139 Karlsruhe,
Germany
Lenkija Parke-Davis GmbH, [Sortis 40 40mg Plévele dengta Vartoti per burng

Pfizerstrasse 1,
76 139 Karlsruhe,
Germany

tableté




ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Lenkija Pfizer Polska Sp.z o0.0. [Sortis 80 80 mg Plévele dengta Vartoti per burng
ul. Rzymowskiego 28 tableté
02-697 Warszawa
Poland
Portugalija Laboratorios Pfizer, |Zarator 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Lda., Lagoas Park, tableté
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, |Zarator 20mg Plévele dengta Vartoti per burna
Lda., Lagoas Park, tableté
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, |Zarator 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
Lda., Lagoas Park, tableté
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalija Laboratorios Pfizer, |Zarator 80 mg Plévele dengta Vartoti per burna
Lda., Lagoas Park, tableté
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalija Parke-Davis - Atorvastatina Parke-|10mg Plévele dengta Vartoti per burna

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

Davis

tableté




ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Portugalija

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

Atorvastatina Parke-
Davis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Portugalija

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

Atorvastatina Parke-
Davis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Portugalija

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

Atorvastatina Parke-
Davis

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Portugalija

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

Texzor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Portugalija

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

Texzor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Portugalija

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

Texzor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Portugalija

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

Texzor

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Rumunija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Rumunija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Rumunija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Rumunija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Slovakijos
Respublika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Slovakijos
Respublika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Slovakijos
Respublika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Slovakijos
Respublika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Slovénija

Pfizer Luxembourg

SARL, 51, Avenue J.

F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,
Luxembourg

Sortis 10 mg
filmsko obloZene
tablete

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna
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ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Slovénija Pfizer Luxembourg Sortis 20 mg 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
SARL, 51, Avenue J. |[filmsko obloZene tableté
F. Kennedy, L-1855  |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovénija Pfizer Luxembourg Sortis 40 mg 40mg Plévele dengta Vartoti per burna
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene tableté
F. Kennedy, L-1855  |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovénija Pfizer Luxembourg Sortis 80 mg 80 mg Plévele dengta Vartoti per burng
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene tableté
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Ispanija Parke Davis. S.L. Zarator 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
Avda. de Europa 20B tableté
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Ispanija Parke Davis. S.L. Zarator 20mg Plévele dengta Vartoti per burng

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

tableté
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Ispanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

.Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng
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ES/EEE valstybé
nareé

Registravimo
liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Ispanija

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

10mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Ispanija

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

20mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Ispanija

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

40mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Ispanija

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

80 mg

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna
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ES/EEE valstybé |Registravimo Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
naré liudijimo turétojas |pavadinimas
Pavadinimas
Svedija Pfizer AB Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burng
191 90 Sollentuna tableté
Sweden
Svedija Pfizer AB Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
191 90 Sollentuna tableté
Sweden
Svedija Pfizer AB Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
191 90 Sollentuna tableté
Sweden
Svedija Pfizer AB Lipitor 80 mg Plévele dengta Vartoti per burng
191 90 Sollentuna tableté
Sweden
Jungtiné Karalyst¢  |Pfizer Ireland Lipitor 10mg Plévele dengta Vartoti per burna
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Jungtiné Karalyst¢  |Pfizer Ireland Lipitor 20mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Jungtiné Karalyst¢  |Pfizer Ireland Lipitor 40mg Plévele dengta Vartoti per burng
Pharmaceuticals, tableté
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Jungtiné Karalyst¢  |Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Plévele dengta Vartoti per burna

Pharmaceuticals,
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

tableté
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II PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISA

\
Sios PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio pataisos galioja Komisijos sprendimo priémimo metu

Po to, kai Komisija priims sprendima, Salies narés kompetentingos institucijos prireikus
atnaujins informacija
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PATAISOS, KURIOS BUS PADARYTOS ATITINKAMUOSE PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS SKYRIUOSE

30



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo alies kalba)]

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra 5 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

Pagalbinés medZiagos:
Kiekvienoje {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomojoje tabletéje yra 0,625 mg

aspartamo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kramtomoji tableté

Baltos arba beveik baltos, apvalios kramtomosios tabletés su rausvos ar purpurinés spalvos
taskeliais. Vienoje tabletés puséje yra uzrasas ,,5%, o Kitoje ,,Pfizer. Tabletés skersmuo 5,6 mm.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Hipercholesterolemija

Padidéjusio bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio, apolipoproteino B ir trigliceridy
koncentracijos mazinimas, vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} papildomai kartu su dieta,
pacientams suaugusiesiems, 10 mety ar vyresniems vaikams ir paaugliams, sergantiems pirmine
hipercholesterolemija, iskaitant Seiming (heterozigoting) hipercholesterolemija, arba misria
hiperlipidemija (atitinka II a arba II b tipa pagal Fridricksono klasifikacija) tuo atveju, jeigu gydymas
dieta arba kitomis nefarmakologinémis priemonémis yra nepakankamai veiksmingas.

Bendrojo cholesterolio ir MTL cholesterolio koncentracijos kraujyje mazinimas, vartojant
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} papildomai kartu su kitais lipidy koncentracija kraujyje
mazinanéiais biidais (pvz., MTL afereze), arba tuo atveju, jeigu jie negalimi, pacientams
suaugusiesiems, sergantiems homozigotine Seimine hipercholesterolemija.

Kardiovaskulinés ligos profilaktika

Papildoma kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems patvirtinta didelé
kardiovaskuliniy reiskiniy atsiradimo pirma karta rizika (Zr. 5.1 skyriu), kartu koreguojant kitus
rizikos veiksnius.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

{Pildyti savo Salies kalba}.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

31



Hipercholesterolemija

Vaikus ir paauglius gali gydyti tik gydytojas, turintis vaiky ir paaugliy hiperlipidemijos gydymo
patirties, ir jis turi reguliariai i§ naujo jvertinti tokiy pacienty ligos eiga.

Rekomenduojama pradiné atorvastatino paros dozé 10 mety ir vyresniems pacientams yra

10 mg, kurig galima palaipsniui didinti iki 20 mg. Dozé turi biiti didinama, atsizZvelgiant |
individualy vaiky ir paaugliy organizmo atsaka ir vaistinio preparato toleravimg. Saugumo
informacija apie vaikus ir paauglius, gydytus didesnémis kaip 20 mg (atitinka 0,5 mg/kg kiino
svorio) vaistinio preparato dozémis, yra ribota.

6-10 mety vaiky gydymo patirtis yra ribota (Zr. 5.1 skyriy). Jaunesniems kaip 10 mety
pacientams gydymas atorvastatinu neskiriamas.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} tablete galima sukramtyti arba nuryti visa uZgeriant
vandeniu, galima vartoti bet kuriuo paros metu valgant arba be maisto.

4.3 Kontraindikacijos

{Pildyti savo Salies kalba}.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
{Pildyti savo Salies kalba}.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Saugumas vaiky ir paaugliy vystymuisi nenustatytas (Zr. 4.8 skyriy).

stygtus-arba-glivkezésirgalaktozésmalabserbeija- {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
kramtomojoje tabletéje yra aspartamo, i§ kurio susidaro fenilalaninas. Gali biiti kenksmingas
fenilketonurija sergantiems Zmonéms.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
{Pildyti savo Salies kalba}.

Vaikai ir paaugliai

Vaistiniy preparaty saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems. Saveikos apimtis vaiky ir
paaugliy organizme neZinoma. Gydant vaikus ir paauglius, reikia atsizvelgti j anksc¢iau
nurodytg sgveika suaugusiyjy organizme ir jspéjimus 4.4 skyriuje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

{Pildyti savo Salies kalba}.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

{Pildyti savo Salies kalba}.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

{Pildyti savo Salies kalba}.

Vaikai ir paaugliai

Klinikiniy tyrimy saugumo duomeny bazéje yra saugumo duomenys apie 249 vaikus ir
paauglius, kurie vartojo atorvastatina, i§ ju 7 pacientai buvo jaunesni kaip 6 mety, 14 pacienty

amZius buvo nuo 6 iki 9 mety, o 228 pacienty amzZius buvo nuo 10 iki 17 mety.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas.

Tyrimai

Dazni: alanino aminotransferazés suaktyvéjimas, kreatinfosfokinazés koncentracijos kraujyje
padidéjimas.

Remiantis turimais duomenimis, tikimasi, kad nepageidaujamy reakcijy daznis, pobiudis ir
sunkumas vaikams yra toks pat kaip suaugusiesiems. Siuo metu ilgalaikio saugumo vaikams ir
paaugliams patirtis yra ribota.

4.9 Perdozavimas

{Pildyti savo Salies kalba}.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
{Pildyti savo Salies kalba}.

Vaikai ir paaugliai

6-17 mety vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

Atliktas atviras 8 savai€iy trukmés atorvastatino farmakokinetikos, farmakodinamikos bei
saugumo ir toleravimo jvertinimo tyrimas su vaikais ir paaugliais, kuriems genetiniais tyrimais
buvo patvirtinta heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija ir nustatyta pradiné MTL-
cholesterolio koncentracija > 4 mmol/l. | tyrimg i§ viso buvo jtraukti 39 vaikai ir paaugliai
(6-17 mety). A kohortoje buvo 15 vaiky (6-12 mety), kuriems nustatytas 1 laipsnio subrendimas
pagal Tanner. B kohortoje buvo 24 vaikai ir paaugliai (10-17 mety), kuriems nustatytas > 2
laipsnio subrendimas pagal Tanner.

Pradiné atorvastatino dozé A kohortoje buvo 5 mg kramtomoji tableté per para, o B kohortoje
10 mg tableté per para. Jeigu tiriamojo MTL-cholesterolio koncentracija 4-tg savaite
nesumazéjo Zemiau numatyto < 3,35 mmol/l lygmens ir atorvastatinas buvo gerai toleruojamas,
atorvastatino dozé buvo padvigubinta.
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Visy tiriamyjy vidutiniai MTL-cholesterolio, bendrojo cholesterolio, LMTL-cholesterolio ir
apolipoproteino B rodmenys 2-3jg savaite buvo sumazéje. Tiriamyjy, kuriems dozé buvo
padvigubinta, padidinus doze, praéjus 2 savaitéms po ankstesnio jvertinimo, rodmenys
sumazéjo papildomai. Vidutinis procentinis lipidy rodmeny sumazéjimas abiejose kohortose
buvo panaSus, neZiiirint, ar toliau buvo vartota pradiné dozé, ar dozé buvo padvigubinta. 8-tg
savaite procentinis MTL-cholesterolio ir bendrojo cholesterolio pokytis, palyginti su pradiniu,
buvo atitinkamai mazdaug 40 % ir 30 % jvairiy ekspozicijy ribose.

10-17 mety vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

Dvigubai aklo placebu kontroliuojamojo tyrimo, atlikto po atviros fazés, metu 187 10-17 mety
berniukai ir mergaités po menarchés (vidutinis amzius 14,1 mety), sergantys heterozigotine
Seimine hipercholesterolemija (SH) arba sunkia hipercholesterolemija, atsitiktiniu badu buvo
paskirstyti j grupes ir 26 savaites vartojo atorvastating (n = 140) arba placeba (n = 47), o kitas
26 savaites visi vartojo atorvastating. Atorvastatino (viena kartg per para) dozé pirmas 4
savaites buvo 10 mg ir padidinta iki 20 mg, jeigu MTL-cholesterolio koncentracija buvo

> 3,36 mmol/l. Atorvastatinas per 26 savaiciy dvigubai akla faze reikSmingai sumaZino
bendrojo cholesterolio, MTL-cholesterolio, trigliceridy ir apolipoproteino B koncentracijas.
Vidutiné pasiekta MTL-cholesterolio koncentracija per 26 savaiciy dvigubai akla faze
atorvastatino grupéje buvo 3,38 mmol/l (ribos: 1,81-6,26 mmol/l), palyginti su 5,91 mmol/l
(ribos: 3,93-9,96 mmol/l) placebo grupéje.

Papildomas tyrimas, kurio metu atorvastatinas palygintas su kolestipoliu, su 10-18 mety vaikais
ir paaugliais, serganciais hipercholesterolemija, parodé, kad atorvastatinas (n = 25) reikSmingai
sumazino MTL-cholesterolio koncentracija 26-ta savaite (p < 0,05), palyginti su kolestipoliu
(n=231).

“Paskutinés vilties” vaisto vartojimo tyrime su pacientais, kurie serga sunkia
hipercholesterolemija (jskaitant homozigotine hipercholesterolemija), dalyvavo 46 vaikai ir
paaugliai, kurie vartojo pagal atsaka palaipsniui pritaikyta atorvastatino doze¢ (kai kurie
tiriamieji vartojo 80 mg atorvastatino per para). Tyrimas truko 3 metus. MTL-cholesterolio
koncentracija sumazéjo 36 %.

Ilgalaikis gydymo atorvastatinu vaikystéje veiksmingumas maZinant sergamumg3 ir mirtingumsa
netirtas.

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojimg pateikti atorvastatino tyrimy rezultatus, gydant
0-6 mety kidikius ir vaikus, sergan¢ius heterozigotine hipercholesterolemija, ir gydant

0-18 mety kudikius, vaikus ir paauglius, sergan¢ius homozigotine Seimine
hipercholesterolemija, miSria hipercholesterolemija, pirmine hipercholesterolemija, ir vartojant
vaistinj preparatg kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktikai (Zr. 4.2 skyriuje informacija apie
vartojimg vaikams ir paaugliams).

5.2 Farmakokinetinés savybés
{Pildyti savo Salies kalba}.

Specialiy grupiy ligoniai

{Pildyti savo Salies kalba}.

- Vaikai ir paaugliai. Veilep-erganizme-atorvastatinofarmakekinetikanenustatinéta: Atviro 8
savaiciy trukmés tyrimo metu vaikai ir paaugliai (6-17 mety), kuriems nustatytas 1
(n=15) ar > 2 (n = 24) laipsnio subrendimas pagal Tanner, sergantys heterozigotine
Seimine hipercholesterolemija ir kuriy pradiné MTL-cholesterolio koncentracija buvo
2 4 mmol/l, vartojo atitinkamai 5 mg ar 10 mg kramtomuyjy tableciy arba 10 mg ar 20 mg

plévele dengty atorvastatino tableciy doze viena karta per para. Vienintelis reikSmingas
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kovariacijos kintamasis atorvastatino farmakokinetikos populiacijos modeliuose buvo
kiino svoris. Pasirodé, kad apskaiciavus pagal kiino svorj, menamas per burng pavartoto
atorvastatino klirensas i§ vaiky ir paaugliy organizmo buvo panasus j suaugusiyjy.
Stebétas pastovus MTL-cholesterolio ir bendrojo cholesterolio koncentracijy
sumazéjimas jvairiy atorvastatino ir o-hidroksiatorvastatino ekspozicijy ribose.

- {Pildyti savo Salies kalba}.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

{Pildyti savo Salies kalba}.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Kalcio karbonatas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Polisorbatas 80

Magnio stearatas
Hidroksipropilceliuliozé
Pregelifikuotas krakmolas
Manitolis (E421)

Aspartamas (E951)

Sukralozé (E955)

Vynuogiy kvapioji medziaga

6.2 Nesuderinamumas

{Pildyti savo Salies kalba}.

6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos
{Pildyti savo Salies kalba}.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

30 kramtomuyjy table¢iy lizdinés plokStelés.

Lizdinés plokstelés, pagamintos iS formuotos poliamido/aliuminio/polivinilchlorido folijos,
uZdengtos ir karsStu biidu uZsandarintos aliuminio/vinilo/akrilo folija.

Gali biiti tiekiamos ne visuy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

{Pildyti savo Salies kalba}.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Pildyti savo Salies kalba]

[Zr. I prieda (pildyti savo alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas: }>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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PATAISOS, KURIOS BUS PADARYTOS ATITINKAMUOSE ZENKLINIMO SKYRIUOSE
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés
Atorvastatinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U)) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 5 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra aspartamo. I§samia informacija Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 kramtomuyjuy tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

38



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas: }>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés
Atorvastatinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PATAISOS, KURIOS BUS PADARYTOS ATITINKAMUOSE PAKUOTES LAPELIO
SKYRIUOSE
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés
Atorvastatino kalcio druska
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Atidziai perskaitykite visg $j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

AN

1.

Kas yra {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
Kaip vartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Kita informacija

KAS YRA {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} IR KAM JIS VARTOJAMAS

{Pildyti savo Salies kalba}.

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

{Pildyti savo Salies kalba}.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} medziagas

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} kramtomojoje tabletéje yra
medZiagos, i$ kurios susidaro fenilalaninas. Gali biiti kenksmingas fenilketonurija sergantiems
Zmonéms.

3.

KAIP VARTOTI {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Iprasta pradiné {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} dozé suaugusiesiems ir 10 mety ar vyresniems
vaikams ir paaugliams yra 10 mg atorvastatino vieng karta per para. Prireikus, gydytojas gali doze
didinti iki tokios, kurios Jums reikia. Gydytojas dozg keis kas 4 savaités ar reCiau. DidZiausia
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} paros dozé yra 80 mg viena karta per para suaugusiesiems ir

20 mg viena karta per para vaikams ir paaugliams.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} tablete galima kramtyti arba reikia nuryti visa uzgeriant
vandeniu, galima vartoti bet kuriuo paros metu valgant arba be maisto. Vis délto stenkités vartoti
tabletes kiekviena dieng tuo paciu laiku.

{Pildyti savo Salies kalba}.
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4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

{Pildyti savo Salies kalba}.

5. KAIP LAIKYTI {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
{Pildyti savo Salies kalba}.

Ant talpyddeés lizdinés plokstelés ar iSorinés dézutés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

{Pildyti savo Salies kalba}.

6. KITA INFORMACIJA
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} sudétis yra

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} veiklioji medziaga yra atorvastatinas. Kiekvienoje tabletéje yra
5 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato pavidalu).

Be to, {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} yra pagalbiniy medziagy: kalcio karbonatas,
mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska, polisorbatas 80,
hidroksipropilceliuliozé, pregelifikuotas krakmolas, manitolis, aspartamas, sukralozé, vynuogiy
kvapioji medzZiaga ir magnio stearatas.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} iSvaizda ir kiekis pakuotéje

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} 5 mg kramtomosios tabletés yra baltos arba beveik baltos,
apvalios su rausvos ar purpurinés spalvos taskeliais. Vienoje tabletés puséje yra uZrasas ,,5%, o
kitoje ,,Pfizer®.

Tiekiamas {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} lizdinése plokstelése, kuriose yra 30 kramtomuyjy
tableciy.

Tiekiamos Sio vaisto 5 mg, 10 mg, 20 mg ir 40 mg kramtomosios tabletés ir 10 mg, 20 mg, 40 mg
ir 80 mg plévele dengtos tabletés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas: }>

<{el. pastas}>

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

{Pildyti savo Salies kalba}.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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III PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS

44



Nacionalinés sveikatos priezitiros institucijos turi uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojas vykdyty
iSvardytas salygas.

. Pateiks Sortis ir susijusiy pavadinimy rizikos valdymo plang (arba atnaujinta jo rizikos valdymo
plana) 3alyje, atsizvelgdamas { naujus duomenis apie vaikus ir paauglius ir ZVK rekomendacijas.
I rizikos valdymo plana turi biiti itrauktas tebevykstantis A2581173 tyrimas (trejy mety trukmeés
6-18 mety vaiky ir paaugliu, serganciy heterozigotine Seimine hipercholesterolemija, gydymo
atorvastatinu saugumo ir veiksmingumo tolimesnio stebé&jimo tyrimas).

. Atnaujinti Sortis ir susijusiy pavadinimy PASP pateikimo cikla nurodyta tvarka:
o pateikti PASP kas SeSis ménesius, kol bus sukaupta vartojimo pagal pediatrines indikacijas
ES pilny dvieju mety patirtis;
o pragjus Siems dvejiems metams, pateikti PASP kiekvienais metais;
o véliau pateikti kas 3 metus.
PASP pagrindinis démesys turi biiti skirtas vartojimui vaiky ir paaugliu grupéje.
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