Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP

SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

12.1. 2023

Kemadrin 5 mg tablety (procyklidin-hydrochlorid), kéd SUKL 0192848
Upozornéni na ukonéeni dodavek pfipravku Kemadrin 5 mg tablety, 100x5 mg do CR

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko (drzitel
rozhodnuti o registraci) ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas radi informovali
o rozhodnuti ukoncit dodavky pripravku Kemadrin do CR k 31. 1. 2023.

Shrnuti problematiky

e DGvodem pro ukonéeni dodavek do CR je fakt, Ze pro vyrobce pFipravku neni ekonomicky Ginosné
pokracovat v pravidelnych dodavkach pripravku do CR. Toté? plati i pro moznost dovozu cizojazyéné
Sarze s ohledem na soucasnou spotfebu légivého pFipravku v CR.

e Drzitel rozhodnuti o registraci predpoklada, Zze dojde k vyprodani stavajicich zasob pfipravku do
konce ledna 2023. DrZitel rozhodnuti o registraci soucasné predpoklada, Ze pozada o zruseni
registrace ptipravku Kemadrin v CR v roce 2023.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
e Na trhu v CR je ve stejné ATC skupiné (NO4AA — antiparkinsonika, anticholinergni latky, tercidrni
aminy) |écivy pripravek Akineton. Prodeje léCivého pripravku Akineton jsou pfriblizné
9350 baleni/mésic, prodeje |éCivého pripravku Kemadrin jsou240 baleni/mésic. Doplatek pacienta na
léCivy pripravek Akineton (50x2 mg) je priblizné 2,40 K¢, doplatek na lécivy pripravek Kemadrin
(100x5 mg) je priblizné 24 K¢.
Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e E-mail: cz-info@aspenpharma.eu, tel: +420 228880774
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