DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

30.05.2025
ATOMOXETIN VIATRIS 60MG CPS DUR 28, kéd SUKL 268635, 3arze 16059925 a 16060025

v ev s

Upozornéni na preklep v obsahu tcinné latky na zadni strané vnéjsiho obalu lécivého pFipravku

Vazena pani magistro / vazeny pane magistfe, vazena pani doktorko / vazeny pane doktore, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Viatris Ltd., Dublin, Irsko, zastoupend v Ceské republice spole¢nosti
Viatris CZ s.r.o. ve spoluprdci se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv by Vs rada informovala o zavadé v jakosti
Sarzi 16059925 a 16060025 Iécivého pripravku Atomoxetin Viatris, 60mg cps dur 28. Na zadni strané vnéjsiho
obalu téchto Sarzi je chybné uveden obsah ucinné latky. Tato zavada nepredstavuje ohrozeni Zivota nebo
zdravi osob.

Shrnuti problematiky
e Na zadni strané vnéjsiho obalu 3arZi 16059925 a 16060025 je chybné uvedeno: ,Jedna tvrdd tobolka
obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 10 mg atomoxetinu.“
e Spravné by mélo byt uvedeno: ,Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici
60 mg atomoxetinu.”

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
e Spravny obsah ucinné latky lze ovéfit v nazvu Iécivého pfipravku.
¢ NiZe uvadime rozdil mezi vzhledem tobolek Atomoxetin Viatris 60 mg a Atomoxetin Viatris 10 mg:
o Atomoxetin Viatris 60 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé Zelatinové tobolky s modrym vickem

a zlatym télem, na vicku a na téle potisténé ,,A960" ¢ernym inkoustem.
o Atomoxetin Viatris 10 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé Zelatinové tobolky s bilym vickem a télem,

na vicku a na téle potisténé ,,A910“ cernym inkoustem.
e Vsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou obsahovat spravnou informaci o obsahu ucinné latky.

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Digitally signed by Ing.
Ing' IVana Ivana Pauknerova
Date: 2025.05.29 11:22:35

Quality Manager Pauknerova 5oy

Viatris CZ s.r.o.; Evropska 2590/33c; 160 00 Praha 6
E-mail: ivana.pauknerova@viatris.com
Tel.: +420 601 359 308

Ing. lvana Pauknerova
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