UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA na obal na tablety

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v pribalovém letaku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet
250 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani. Pied pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

Atorvastatin Viatris 10 mg : 31/889/10-C
Atorvastatin Viatris 20 mg : 31/890/10-C
Atorvastatin Viatris 40 mg : 31/891/10-C

[13.  CiSLO SARZE

LOT

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

atorvastatin viatris 10 mg
atorvastatin viatris 20 mg
atorvastatin viatris 40 mg



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

obal na tablety

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

2.

OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v ptribalovém letaku.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10
14
28
30
50
56
60
90

potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet
potahovanych tablet

100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet
250 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet

5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani. Podle pokynu 1ékare.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.




| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Atorvastatin Viatris 10 mg : 31/889/10-C
Atorvastatin Viatris 20 mg : 31/890/10-C
Atorvastatin Viatris 40 mg : 31/891/10-C

13. CISLO SARZE

LOT

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

(vyskytuje se na vnitinim obalu pouze v pripadé kdy neni zZadny vnéjsi obal)



atorvastatin viatris 10 mg
atorvastatin viatris 20 mg
atorvastatin viatris 40 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA na blistry (OPA/A/PVC/AI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v ptibalovém letaku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE,LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.12.2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Atorvastatin Viatris 10 mg : 31/889/10-C
Atorvastatin Viatris 20 mg : 31/890/10-C
Atorvastatin Viatris 40 mg : 31/891/10-C

113.  CiSLO SARZE

LOT

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

atorvastatin viatris 10 mg
atorvastatin viatris 20 mg
atorvastatin viatris 40 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA vice¢etného baleni (OPA/AI/PVC/Al)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v ptribalovém letaku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

Vicecetné baleni: 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 potahovanych tabletach)

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.12.2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Atorvastatin Viatris 10 mg : 31/889/10-C
Atorvastatin Viatris 20 mg : 31/890/10-C
Atorvastatin Viatris 40 mg : 31/891/10-C

|13.  CiSLO SARZE

LOT

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

atorvastatin viatris 10 mg
atorvastatin viatris 20 mg
atorvastatin viatris 40 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineCnym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:

11



SN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA vicetetného baleni (OPA/Al/PVC/Al)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v ptibalovém letaku.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang tablety
49 potahovanych tablet

Soucast viceCetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.12.2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.1.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Atorvastatin Viatris 10 mg : 31/889/10-C
Atorvastatin Viatris 20 mg : 31/890/10-C
Atorvastatin Viatris 40 mg : 31/891/10-C

|13.  CiSLO SARZE

LOT

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

atorvastatin viatris 10 mg
atorvastatin viatris 20 mg
atorvastatin viatris 40 mg

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

|18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:

14



SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2023
Mylan Ireland Limited, Irsko

Od1.1.2024
Viatris Limited, Irsko

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE
LOT

| 5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (kalenda¥ni baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atorvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Viatris 40 mg potahované tablety

atorvastatin

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2023
Mylan Ireland Limited, Irsko

Od1.1.2024
Viatris Limited, Irsko

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE
LOT

| 5. JINE

v

Po Ut St Ct Pa So Ne

17



