SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

7.5.2024

Alkeran 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok, kéd SUKL 0192841, upozornéni na
preruseni dodavek IécCivého pfipravku

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv bychom Vas radi informovali o pfedpokladaném
preruseni dodavek lécivého pripravku Alkeran 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok,
baleni 1+1x10 ml na trh v Ceské republice v obdobi od 12. 6. 2024 do 25. 7. 2024.

Shrnuti problematiky

e Dlvodem predpokladaného preruseni dodavek lécivého pripravku je celosvétovy nedostatek

|éCivého pripravku v dlisledku kapacitnich omezeni vyrobce pfi baleni pfipravku.
Dalsi informace k dostupnosti lécivého pripravku a nasledna doporuceni

e ZvySe uvedenych dlvodQ, tj. celosvétové neuspokojené poptavky po |éCivém pripravku, nelze
nahradit pfipadny vypadek ani dovozem cizojazyéné Sarze ptipravku z jiné zemé EU.

e Podafilo se zajistit 200 baleni |éCivého pripravku z Velké Britanie. Tato baleni budou predmétem
74dosti o vydani souhlasu se specifickym lé&ebnym programem vreakci na vyzvu SUKL.
Pfedpoklddame tedy, Ze po schvaleni tohoto specifického |é¢ebného programu a prebaleni
pfedmétné arze, bude lé¢ivy pFipravek k dispozici na trhu v CR.

e Predpoklada se, Ze dodavky registrovaného lécivého pripravku budou obnoveny ke dni 25. 7. 2024.

Obecné informace
e 0Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Kontaktni e-mail: Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Imelichar@ie.aspenpharma.com, tel. 602 294 099
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