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Fjvidenéné éislo: 2024/19793
Cislo spisu: SUKL/2024/10815
Bratislava, 31.07.2024

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav*) ako organ $tatnej spravy na Gseku
humannej farméacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zakon ¢. 362/2011 Z. z.*), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Atomoxetine Sandoz 10 mg, cps dur 28x10 mg
(blis.PVC/PE/PCTFE/AI)

kod SUKL: 2061C

¢islo Sarze: 1205961

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz Pharmaceuticals d.d. , Verovskova 57,
(d’alej len drzitel): 1000 LCublana, Slovinsko

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent Sarzu lieku
Atomoxetine Sandoz 10 mg, cps dur 28x10 mg (blis.PVC/PE/PCTFE/AI) z trhu, z drovne
distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim ¢. 2024/19792
z dovodu zistenia nestladu so schvalenou Specifikaciou v parametri obsah ticinnej latky.

Ing. Ivan Bernat
zastupca Statutarneho orgianu rozpoctovej organizacie
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