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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA

Drzitel rozhodnutia o registracii Theramex Ireland Limited,
3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, DO1 YE64, {rsko si Vas dovoluje
informovat o stiahnuti nizsie uvedenej sarze lieku Zoely z drovne distribu¢nych spolocnosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Nazov lieku: Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety

Doplnok: tbl flm 3x28(24 akt.+4 placebo)x2,5 mg/1,5 mg (blis.PVC/AI)
Liekova forma: filmom obalené tablety

Registracné Cislo: EU/1/11/690/002

SUKL kéd: 09745

Cislo 3arze: 50921D

Datum exspiracie:  30. septembra 2028

Strucna charakteristika lieku:
Zoely je peroralna antikoncepcia s obsahom 2,5 mg nomegestrol-acetatu a 1,5 mg estradiolu.

Strucny opis dovodu stiahnutia lieku z trhu:

Na zaklade zistenia bolo pri Sarzi 50921D lieku Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
omylom vykonané vyradenie baleni v narodnom verifikaChom systéme overovania pravosti
liekov (NMVS) zo strany externého poskytovatela sluzieb. V désledku tejto administrativnej
chyby su balenia v systéme vedené v statuse "Destroyed" (“Zni¢ené”), hoci sa fyzicky
nachadzaju v distribu¢nom retazci a na trhu.

Nejednd sa o nedostatok v kvalite, bezpecnosti ani Ucinnosti lieku. Problém sa tyka vylucne
serializacnych Udajov a nemoznosti spravneho overenia Specifickych identifikatorov baleni
v silade s poziadavkami systému verifikacie liekov.

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

Distribuéné spolo¢nosti:

Distribu¢né spolocnosti bezodkladne zastavia predaj Sarze 50921D predmetného lieku
a informuju o stiahnuti lieku z trhu svojich odberatelov. Distribu¢né spolo¢nosti najneskor

do 31.10.2026 vratia balenia vratené z lekdrni a zdravotnickych zariadeni do skladu
MagnaPharm SK s.r.o., Dialhi¢na cesta 4431, Hala DC 6, 903 01 Senec, Slovakia.



9
Theramex

" For Women, For Health

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia identifikuju vSetky balenia predmetnej Sarze a zastavia ich
vydaj pacientom. Predmetné balenia Sarze je mozné vratit distribuénym spolo¢nostiam, od
ktorych boli lieky zakipené do 15.10.2026. Kompenzacia bude prebiehat vystavenim
dobropisov.

Spolo¢nost (drzitel) nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Pre pripadné otdzky, kontaktujte: Miroslav.Dombai@theramex.com

V Bratislave dna 13.08.2026

. Digitalne podpisal Denisa
De Nnisa Heric¢ova
* Vv z Datum: 2026.08.13
MVDr. Denisa Hericova Herlcova 14:38:31 +02'00"

Regulatory Affairs Manager (Pharm-In), poverena osoba
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