PUBLIC ASSESSMENT REPORT

	Φαρμακευτικό προϊόν
(Όνομα και Αριθμός φακέλου)
	ABATOR 80MG FILM COATED TABLETS
(4100185)


	Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας
	SAPIENS PHARMACEUTICALS LTD

	Ημερομηνία αίτησης
	27/04/2022

	Είδος αίτησης
	Αίτηση Γενόσημου προϊόντος (Article 10(1) Generic application), σύμφωνα με τον «Περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προμήθειας και Τιμών) Νόμο του 2001 έως 2018».

	Δραστικό συστατικό
	ATORVASTATIN CALCIUM TRIHYDRATE

	Φαρμακολογική κατηγορία
	Τροποποιητικοί παράγοντες λιπιδίων, αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης.

Κωδικός ATC: C10AA05

	Ενδείξεις
	Υπερχοληστερολαιμία
Ενδείκνυται ως συμπλήρωμα της δίαιτας για τη μείωση των αυξημένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης (ολική-C), της LDL-χοληστερόλης (LDL-C), της απολιποπρωτεΐνης Β και των τριγλυκεριδίων σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά ηλικίας 10 ετών και άνω με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία, συμπεριλαμβανομένης της ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιμίας και της συνδυασμένης (μεικτής) υπερλιπιδαιμίας (τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα μη φαρμακολογικά μέτρα δεν επαρκούν.
Ενδείκνυται επίσης για τη μείωση της ολικής-C και της LDL–C σε ενήλικες με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία ως συμπλήρωμα σε άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιμες.

Πρόληψη καρδιαγγειακής νόσου
Πρόληψη των καρδιαγγειακών επεισοδίων σε ενήλικες ασθενείς για τους οποίους εκτιμάται ότι
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο εμφάνισης πρώτου καρδιαγγειακού επεισοδίου, ως συμπλήρωμα στη διόρθωση άλλων παραγόντων κινδύνου.

	Legal status
	Χορήγηση με ιατρική συνταγή

	Γλώσσα (SPC, PIL, mock-ups)
	SPC: Ελληνικά
PIL: Ελληνικά
mock-ups: Ελληνικά / Αγγλικά

	Safety features
	Ναι

	Έλεγχος Αναγνωσιμότητας

(Readability test)
	Ναι

	Risk Management Plan
	Ναι 

	Προδιαγραφές και έλεγχοι δραστικού συστατικού
	EP

	Υπεύθυνος απελευθέρωσης παρτίδας
	Alkaloid – Int d.o.o.

Slovenia

	Προδιαγραφές και έλεγχοι τελικού προϊόντος
	In- House 

	Αξιολόγηση ύπαρξης νιτροσαμινών
	Ναι
(no risk for N-Nitrosamine presence and formation in Atorvastatin 10mg, 20mg, 40mg and 80mg film-coated tablets is identified).


