SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

10.03.2023
NALOXONE WZF POLFA 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML, kéd SUKL 0094763

Upozornéni na preruseni dodavek

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. Polsko,

v zastoupeni spolecnosti Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organizaéni slozka, ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL), si Vas dovolujeme informovat o do¢asném omezeni
dostupnosti lé&ivého pfipravku NALOXONE WZF POLFA 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML, kéd SUKL 0094763

Shrnuti problematiky
e Lécivy pripravek NALOXONE WZF POLFA neni aktualné dostupny ve skladu drzitele rozhodnuti o
registraci ani ve velkodistribucni siti.

e Cilem nasi spolecnosti je zajistit dostate¢né mnozstvi predmétného lécivého pripravku a obnoveni
dodavek koncem cervence 2023.

Dalsi informace k dostupnosti léc¢ivého pfipravku a nasledna doporuceni

e Zdlvodu presunu vyroby lécivého pFipravku NALOXONE WZF POLFA do jiného vyrobniho zavodu
nastaly neocekdvané potize, ¢imz se zdrzel registracni proces.

e 7Z4dost o zménu vyrobniho mista byla SUKL podana dne 01.03.2023. Po schviéleni této zmény jsme
pripraveni okamzité zahajit vyrobni proces.

e Spolecnost Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., v zastoupeni spolecnosti Zaktady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organizacni sloZka, vénuje maximalni usili tomu, aby obnovila
dodavky uvedeného lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice co nejdfive to bude moiné. Zaroven
spolupracuje se SUKL na tom, aby stavajici nedostatek predmétného lé¢ivého pfipravku zmirnila
dodavkami z jinych zemi EU dovozem cizojazycné Sarze, s predpoklddanym terminem dovozu ke
konci bfezna 2023.

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
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

V zastoupeni

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organizacni slozka
Kvétnového vitézstvi 332/31,

149 00 Praha — Chodov,

https://polpharma.pl/int/cz/
Tel.:+420 272 656 940
Email: office.cz@polpharma.com
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