EO,
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢&islo:20/1201 Bratislava: 03.03.2020
Cislo spisu: 2662/2020/930

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako organ Statnej spravy na tseku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a
o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len zakon & 362/2011
Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert, ins vag 3

(vre.PET/AI/LDPE)
kéd SUKL: 4801C
¢islo Sarze: vSetky Sarze

drZitel’a rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 17/0224/17-S, Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D,
821 09 Bratislava, Slovensko

zastipené¢ho jeho splnomocnenym zastupcom Exeltis Slovakia s.r.o., Ing. Iveta Kuchatova,
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovensko.

Stétny istav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetné Sarze lieku z trhu, z arovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. R/57/2020. Dévodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku z trhu je
podozrenie na nedostatok v kvalite lieku — moZné prasknutie alebo zlomenie vaginalneho
kruzku. -7
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PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
riaditel’ka
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Rozdelovnik:

Drzitelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
ADC ¢iselnik

Telefén: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55 56 00 22 Email: alert@sukl.sk Internet: www.sukl.sk
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KO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

lgvidenéné ¢islo: 20/1200 Bratislava: 03.03.2020
Cislo spisu: 2662/2020/930

OZNAMENIE

Stétny tstav pre kontrolu liegiv ako organ Statnej spravy na useku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zédkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a
0 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. o nedostatku v kvalite lieku

Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert, ins vag 1

(vre.PET/AI/LDPE)
kod SUKL: 4800C
¢islo Sarze: vSetky Sarze

drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 17/0224/17 -S, Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D,
821 09 Bratislava, Slovensko

zastipen¢ho jeho splnomocnenym zastupcom Exeltis Slovakia s.r.o., Ing. Iveta Kucharova,
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovensko.

Statny tdstav pre kontrolu lie€iv nariadil drZitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekirni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim & R/56/2020. Dévodom stiahnutia predmetnych SarZzi lieku z trhu je
podozrenie na nedostatok v kvalite lieku — mozné prasknutie alebo zlomenie vaginalneho

kruzku. — ~)
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uzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registrcie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55 56 00 22 Email: alert@sukl.sk Internet: www.sukl.sk
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