SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |écivého
pripravku

14.3.2022
CHLORPROTHIXEN LECIVA 50MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0075428
CHLORPROTHIXEN LECIVA 15MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0075433

upozornéni na preruseni dodavek
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Za drzitele rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s. bychom Vas ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv chtéli informovat o docasné nedostupnosti LP
CHLORPROTHIXEN LECIVA 50MG TBL FLM 30 , SUKL kéd: 0075428 a
CHLORPROTHIXEN LECIVA 15MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0075433.

Pfedpokladana nedostupnost lé¢ivého pripravku CHLORPROTHIXEN LECIVA 50MG
TBL FLM 30 od 21.2. do 26.9.2022.

Pfedpokladana nedostupnost lé¢ivého pripravku CHLORPROTHIXEN LECIVA 15MG
TBL FLM 30 od 25.3. do 26.9.2022.

Shrnuti problematiky

Vyse uvedeny lécivy pripravek nebude dostupny z didvodu ukonéeni ¢innosti vyrobce
[éCivé latky.

Spolecnosti Zentiva, k.s. se snazi zasmluvnit nového dodavatele Iécivé latky. Proces

zasmluvnéni, testovani, analytickych zkousek a registrace nového dodavatele IéCivé
latky je vSak bohuzel dlouhodoby proces, ktery nelze zkratit.

Pfedpokladany termin obnoveni dodavek bude redlny za predpokladu, Zze veskeré
analyzy probéhnou s odpovidajicim vysledkem.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

Spolecnost Zentiva, k.s. se omlouva, Ze se ji nepodafrilo zajistit jiného vyrobce ucinné
latky.

O pfipadné zmeéné terapie musi rozhodnout |ékar.
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Dne 11.2.2022 byla na strankach SUKL uvefejnéna , Informace pro predkladatele
specifickych |é¢ebnych programu — léCivé pripravky obsahujici [é¢ivou latku
chlorprothixeni hydrochloridum v mnozstvi 15 mg nebo 50 mg v jednotce pevné
lékové formy (tablety, tobolky)”.

Predpokladané obnoveni dostupnosti — konec mésice zari 2022.

e Pro minimalizaci rizik souvisejicich s omezenou dostupnosti LP doporuéujeme
zvolit alternativni [é¢bu v souladu s Doporuc¢enymi postupy psychiatrické péce
Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP, jejichz aktudini verze je dostupnad na
strankach spole¢nosti www.psychiatrie.cz

e O pripadné zméné terapie nebo alternativni 1é¢bé musi vidy rozhodnout
oSetrujici lékar s detailni znalosti diagndzy a aktualniho klinického stavu
konkrétniho pacienta s prihlédnutim k jeho individualnim potfebam a v souladu
s aktudlni verzi Doporucenych postupll psychiatrické péce Psychiatrické
spoleénosti CLS JEP.

Obecné informace

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

Kontaktni uidaje na drzitele rozhodnuti o registraci
« Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10
e Www.zentiva.cz
o Tel.:267 241111
o email: info@zentiva.com

Ing. Tereza Jackova

Regulatory Affairs Coordinator

Digitalné podepsal
|ng_ Tereza Ing. Tereza

Jackova

Jackova  Datum:2022.03.14
13:35:49 +01'00'
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