Exeltis

Rethinking healthcare

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA

Spoloé¢nost Exeltis Slovakia, s.r.o. so sidlom Prievozska 4D, 821 09 Bratislava VAm oznamuje, 7e stahuje 3arie
lieku Ornibel 0,12MG/0,015MG/24H vag ins. z Urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych

zariadeni.

1.

Identifikdcia lieku:

Nazov lieku: Ornibel

Koédy SUKL: 4800C

Sila: 0,120/0,015 mg za 24 hodin
Velkost balenia: vag.ins. 1

Liekova forma: vaginalni inzert
Driitel registracie lieku: Exeltis Slovakia, s.r.o.

Nazov lieku: Ornibel

Kédy SUKL: 4801C

Sila: 0,120/0,015 mg za 24 hodin
Velkost balenia: vag.ins. 3

Liekova forma: vaginalni inzert
Driitel registracie lieku: Exeltis Slovakia, s.r.o.

Stru¢na charakteristika lieku:

Ornibel je antikoncepény krizZok na pouZitie do posvy, ktory sa pouZiva na zabranenie otehotneniu.
Kazdy kruZok obsahuje malé mnoistvo dvoch Zenskych pohlavnych hormdnov - etonogestrel a
etinylestradiol. Tieto hormény kriZok pomaly uvolfiuje do krvného obehu. Vzhfadom na malé mnoZstvo
hormdnov, ktoré sa uvolTiuje, sa Ornibel povaZuje za nizkodavkovi hormonalnu antikoncepciu. KedZe
Ornibel uvolfiuje dva rézne druhy hormédnov, je takzvanou kombinovanou hormonalnou

antikoncepciou.
Ornibel p6sobi rovnako ako kombinovana antikoncepéné tableta (tableta), ale namiesto kazdodenného

uZivania tablety sa kriiZok pouZiva pocas 3 po sebe iducich tyZdriov.
Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Zvysena frekvencia prasknutia ¢i zlomenia vaginalneho krizku.
Zoznam dotknutych $arzi a ich expirdcia

Ornibel 0,12MG/0,015MG/24H vag ins.1

Saria D&tum vyroby Poutzitelné do
LF14574AA 04.12.2018 XI1.20
LF13209RA 15.08.2018 VII.20
LF15663AA 19.02.2019 .21
LF15663AB 19.02.2019 .21
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Ornibel 0,12MG/0,015MG/24H vag ins.3

Saria D&tum vyroby Pouiitelné do
LF11973AA 24.02.2018 V.20
LF12376AA 19.06.2018 VII.20
LF12974AA 02.08.2018 VIIIL20
LF13104RA 07.08.2018 VIIL20
LF14189AA 30.10.2018 X.20
LF14190AA 30.10.2018 X.20
LF14574AB 04.12.2018 XI1.20
LF15663AC 19.02.2019 .21
LF16433AA 18.04.2019 V.21
LF16545AA 25.04.2019 V.21
LF16649AA 02.05.2019 V.21
LF16669AA 02.05.2019 V.21
LF16490AA 24.04.2019 V.21

Pokyny pre distribu¢né spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribucné spolo¢nosti:

Distribdtor je povinny ihned pozastavit predaj dotknutych 3arZi, informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatelov — ostatné distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia.

Najneskér do 31.03.2020 vratia distribuéné spoloénosti do skladu spolo¢nosti DSV Solutions Slovakia s.
r. o. skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj balenia liekov vratené z lekdrni a zdravotnickych

zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribuénej spolocnosti, od ktorej lieky
nakupili najneskor do 17.03.2020.

Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov. Spolo¢nost Exeltis Slovakia, s.r.o. nebude
akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Praha, 03.03.2020
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