SANDOZ

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Vazeny obchodny partner,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko,
zastUpeny v Slovenskej republike Sandoz d.d. — organiza¢na zlozka, Zizkova 22B, 811 02, Bratislava, Vas informuje o
stiahnuti liekov — Atomoxetine Sandoz — z Urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku a zoznam dotknutnych Sarzi

Nazov Atomoxetine | Atomoxetine Atomoxetine Atomoxetine Atomoxetine
lieku Sandoz 10 mg | Sandoz 18 mg | Sandoz 25 mg | Sandoz 40 mg Sandoz 60 mg
Kéd SUKL | 2061C 2071C 2081C 2091C 2101C
Saria 1205961 1211639 1206030 1205772 a 1307501 1300461
Datum _

L. 30.11.2024 30.04.2025 30.09.2024 1205772 =30.11.2024 31.05.2025
exspiracie 1307501 - 31.12.2025

2. Struéna charakteristika lieku

Atomoxetine Sandoz je indikovany na liecbu hyperkinetickej poruchy (Attention Deficit/Hyperactivity Disorder -
ADHD) detom vo veku 6 rokov a starsim, dospievajlcim a dospelym ako sucast komplexného liecebného program.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Spolo¢nost Sandoz sa rozhodla stiahnut dané sarze kvoli moznému nedostatku v kvalite produktov Atomoxetine.

Doévodom je zisteny nesulad so schvalenou Specifikaciou v parametri obsah ucinnej latky.
4. Pokyny pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Distribucné spolocnosti

Distribu¢né spolocnosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vyssie uvedenych Sarzi liekov zo svojich skladov.
Distributor je povinny informovat svojich odberatefov (ostatné distribuéné spoloénosti, lekarne, relevantné
zdravotnicke pracoviska).

Distribu¢na spolo¢nost svoje zasoby vrati na centralny sklad Movianto — do 23.08.2024 (tyka sa to aktualneho stavu
skladu v distribuc¢nych spolo¢nostiach).
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamZitou platnostou zastavia vydaj vyssie uvedenych SarZi liekov pacientom.
Lekarne su povinné vrétit lieky na distribu¢ny sklad — do 13.09.2024 (distribu¢né spolocnosti spat vzaté produkty z
lekdrni vratia do centralneho skladu Movianto najneskor do 23.09.2024).

Po tomto termine nebude mozné kompenzovat vrateny tovar.

S Uctou,
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Mgr. Zuzana Cichova

Quality Assurance Specialist

E-mail: Zuzana.cichova@sandoz.com
Telefénny kontakt: +421 902 926 524
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