SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

ABELCET LIPID COMPLEX, 5MG/ML INF CNC DIS 10X20ML, SUKL kéd: 0250700 — Pierueni uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha a ve spolupraci se
Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv bychom Vas radi informovali o zméné predpokladaného terminu
obnoveni dodavek u preruseni uvadéni lécivého pripravku ABELCET LIPID COMPLEX, 5MG/ML INF CNC
DIS 10X20ML na trh v Ceské republice.

Shrnuti problematiky

K preruseni uvadéni lécivého ptipravku ABELCET LIPID COMPLEX, 5MG/ML INF CNC DIS
10X20ML (dale jen ,, IéCivy pripravek ABELCET) na trh doslo z vyrobnich divod(. Smluvni
misto vyroby v soucasné dobé provadi Setreni, které zaruci, Ze bude mozné obnovit vyrobu co
nejdrive.

V soucasné dobé drzitel rozhodnuti o registraci jiz nedisponuje zasobami predmétného
lécivého pripravku.

Aktualni termin obnoveni dodavek: konec roku 2023.

Lécivy pripravek ABELCET je indikovan k |écbé zavaznych invazivnich kandiddz, k 1é¢bé tézkych
systémovych plisnovych onemocnéni a dale k |écbé invazivni aspergildzy, kryptokokové
meningitidy a diseminované kryptokokézy u HIV pacientl, fuzaridzy, kokcidiomykdzy,
zygomykdzy a blastomykdzy.

Na trhu neni v soucasné chvili dostupny IéCivy pfipravek se stejnou IéCivou latkou.

Dalsi informace k dostupnosti IéCivého prFipravku a naslednd doporuceni

Ministerstvo zdravotnictvi CR dne 8. 7. 2022 schvililo specificky Ié€ebny program pro lé¢ivy
pfipravek AMBISOME LIPOSOMAL 50MG INF PLV DIS 10X50MG MONODOSE s platnosti
programu do 30. 6. 2023.
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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

-y Digitalné podepsal
Eliska Elitka Rezkova
Datum: 2023.01.06

e E-mail: infoteva@teva.cz Rezkova  geo0srsoro0

EliSka Rezkova

Quality Manager Commercial
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