SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého
pripravku

25. fijna 2022

OSPEN 0,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045996

OSPEN 1MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045997

OSPEN 1,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045998

OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML, kéd SUKL 0214055

Upozornéni na preruseni dodavek

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci spolec¢nosti Sandoz GmbH, Kundl, v zastoupeni spole¢nosti Sandoz s.r.o.,
ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (déale jen ,Ustav”), si Vas dovolujeme informovat
o docasném omezeni dostupnosti léCivych pFipravki

OSPEN 0,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045996

OSPEN 1MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045997

OSPEN 1,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045998

OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML, kéd SUKL 0214055

Shrnuti problematiky

OSPEN 0,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045996
e Lécivy pripravek jiz neni v nasi spoleCnosti na zdsobé a ve velkodistribuéni siti je rovnéz
nedostupny.
e Cilem nasi spole¢nosti je zajistit dostatecné mnozstvi pfipravku a obnoveni doddvek koncem
ledna 2023.

OSPEN 1MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045997
e Lécivy pripravek jiz neni v nasi spoleCnosti na zdsobé a ve velkodistribuéni siti je rovnéz
nedostupny.

e Cilem nasi spolecnosti je zajistit dostatecné mnoZstvi pfipravku a obnoveni dodavek zacatkem zafri
2023

OSPEN 1,5MIU TBL FLM 30, kéd SUKL 0045998
e Lécivy pripravek jiz neni v nasi spoleCnosti na zdsobé a ve velkodistribucni siti je rovnéz
nedostupny.
e Cilem nasi spole¢nosti je zajistit dostatecné mnozstvi pfipravku a obnoveni dodavek koncem
listopadu 2022.

OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML, kéd SUKL 0214055

e Lécivy pripravek jiz neni v nasi spoleCnosti na zdsobé a ve velkodistribu¢ni siti je rovnéz
nedostupny.
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Cilem nasi spolecnosti je zajistit dostatecné mnoZstvi pripravku a obnoveni dodavek koncem
ledna 2023.

Zdavodnéni

Z divodu kombinace rychlého sledu dopadu pandemie a naslednych vykyv( poptavky, omezeni
vyrobni kapacity, nedostatku surovin a soucasné energetické krize, nase spolecnost Celi vyjimecné
obtizné situaci. DalSim ddvodem omezené dodavky je vyrazny narust poptavky pripravkd, ktery ma
za nasledek napjatou situaci pti dodavkach uvedenych pripravkd.

Spoleénost Sandoz s.r.o. vénuje maximalni usili tomu, aby dalsi planovanou objednavku obdrzela
co nejdrive a pracuje na tom, aby stdvajici nedostatek pripravku zmirnila doddvkami z jinych zemi
EU.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

Pfipadnou zménu terapie nebo alternativni Iécbu musi vzdy rozhodnout oSetfujici Iékar s detailni
znalosti diagndzy a aktudlniho klinického stavu konkrétniho pacienta, s pfihlédnutim k jeho
individudlnim potfebam. Pro minimalizaci rizik souvisejicich s omezenou dostupnosti lécivého
pripravku doporucujeme zvolit alternativni Ié¢bu v souladu s doporuc¢enymi postupy Spolecnosti
infekéniho Iékafstvi CLS JEP JEP - Spolecnost infekéniho IékaFstvi | Ceska |ékaFskd spoleénost Jana
Evangelisty Purkyné (cls.cz).

Spolecnost Sandoz s.r.0. se jménem drZitele rozhodnuti o registraci za zplisobenou situaci omlouva.
ZGstavame presvédceni o nasi schopnosti dodavat tato kriticka Iéciva dlouhodobé a jsme na dobré
cesté k posileni spolehlivosti dodavek antibiotik, kterd jsou momentdalné na skladé v omezeném
mnozstvi.

Obecné informace

Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Kundl, v zastoupeni

Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

www.sandoz.com
tel.: +420 225 775 111
e-mail: office.cz@sandoz.com

Mgr. Jana Trojanova, MBA
Head of Regulatory Affairs & Medical Affairs
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