S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2026/21527
Cislo spisu: SUKL/2026/11419

Bratislava, 13.08.2026

OZNAMENIE

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na Gseku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zdkona €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety,
tbl flm 3x28(24 akt.+4 placebo)x2,5 mg/1,5 mg (blis.PVC/Al)

kod SUKL 09745

Cislo sarze: 50921D

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Theramex Ireland Limited,

(d’alej len drzitel’): 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane,

Spencer Dock, Dublin 1, D01 YE64, irsko

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
uvedent SarZu lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych

zariadeni Rozhodnutim ¢. 2026/21528 z dovodu nespravneho oznacenia Specifickych
identifikatorov baleni Sarze lieku ako znicené.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel
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