SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

ANTABUS, 400MG TBL EFF 50, SUKL kéd: 0128705 — Ukoné&eni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh
v Ceské republice

Véazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spolec¢nost TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o. za drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Teva B. V.,
Haarlem a ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv si Vas dovoluje informovat o ukonceni
uvadéni légivého pripravku ANTABUS, 400MG TBL EFF 50, SUKL kéd: 0128705 na trh v Ceské
republice.

Shrnuti problematiky

K ukonéeni uvadéni Ié¢ivého pipravku ANTABUS, 400MG TBL EFF 50, SUKL kéd: 0128705
(dale jen ,lécivy pripravek ANTABUS”) na trh dojde z divodu prevodu drzitele z plvodniho
Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Island na Teva B. V., Haarlem, Nizozemsko.

V soucasné dobé drZitel rozhodnuti o registraci disponuje zasobami predmétného lécivého
pfipravku do konce dubna 2023 (odhad na zakladé aktualnich spotieb), kdy drzZitel
rozhodnuti o registraci predpoklada ukonceni uvadéni na trh.

Zahajeni uvadéni légivého piipravku ANTABUS 400MG TBL EFF 50, SUKL kéd: 0260665 je
ocekdavano k 1. 4. 2024.

Lécivy pripravek ANTABUS je indikovan jako adjuvans pfi odvykaci 1é¢bé chronického
alkoholizmu u spolupracujicich alkoholikd.

Na trhu neni v soucasné chvili dostupny IéCivy ptipravek se stejnou léCivou latkou.

Dalsi informace k dostupnosti lé¢ivého pripravku a nasledna doporuceni

Drzitel rozhodnuti o registraci spolupracuje se SUKL a MZ CR na zaji$téni dostupnosti lé¢ivého
pripravku pro potteby pacientl v CR. Z tohoto ddvodu je na ufedni desce SUKL zvefejnéna
vyzva k predloZeni navrhu specifického |écebného programu na |éCivy pfipravek obsahujici
|éCivou [atku disulfiram za uUcelem zajisténi |écivého pfipravku pro prechodné obdobi
ocekdvané nedostupnosti od dubna 2023 do dubna 2024.

Pro minimalizaci rizik souvisejicich s omezenou dostupnosti IéCivého pripravku doporucujeme
postupovat v souladu s doporu¢enymi postupy pfislusné odborné spolecnosti.
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Obecné informace

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

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Business park Futurama, Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8

Tel.: +420 251 007 111
E||Ska Digitélné podepsal

Eliska Rezkova
Datum: 2023.03.20

e E-mail: infoteva@teva.cz Rezkova C:m 22

EliSka Rezkova

Quality Manager Commercial

Stranka2z2


https://www.sukl.cz/vypadky-leku
mailto:infoteva@teva.cz

		2023-03-20T09:22:46+0100
	Eliska Rezkova




