Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

13.08.2026

BUPRENORFIN STADA, 5MCG/H TDR EMP 4, 0251674, pferuseni dodavek
BUPRENORFIN STADA 10MCG/H TDR EMP 4, 0251677, pieruseni dodavek
BUPRENORFIN STADA 20MCG/H TDR EMP 4, 0251680, nadchazejici pferuseni dodavek
BUPRENORFIN STADA 30MCG/H TDR EMP 4, 0240779, pieruseni dodavek

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistie, vazeni
obchodni partnefi,

jménem drzitele rozhodnuti o registraci STADA Arzneimittel AG, Némecko, bychom V4s, ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, chtéli informovat o pferuseni dodavek lécivych ptipravki
BUPRENORFIN STADA, 5MCG/H TDR EMP 4, BUPRENORFIN STADA 10MCG/H TDR EMP 4, BUPRENORFIN
STADA 30MCG/H TDR EMP 4 a o nadchazejicim preruseni doddvek BUPRENORFIN STADA 20MCG/H TDR
EMP 4.

Shrnuti problematiky

Soucasnd situace souvisi s implementaci schvalené vyrobni a registracni variace v rdmci Evropské unie.
Tento proces zahrnuje dokonceni regulatornich schvaleni, aktualizaci registracni dokumentace a obalovych
materiall pro ¢esky trh v souladu s pozadavky pfislusnych regulacnich autorit.

Podle aktualné dostupnych informaci predpokladame postupné obnoveni dodavek jednotlivych sil
pripravku BUPRENORFIN STADA v pribéhu zafi, fijna a listopadu 2026:

e  Aktudlni dostupnost na trhu pro BUPRENORFIN STADA, 5MCG/H TDR EMP 4 je 44 kusU; dalsi
dodavky ocekavame 30.9.2026

e  Aktualni dostupnost na trhu pro BUPRENORFIN STADA 10MCG/H TDR EMP 4 je 0 kusU; dalsi
dodavky ocekavame 7.9.2026

e  Aktualni dostupnost na trhu pro BUPRENORFIN STADA 20MCG/H TDR EMP 4 je 2781 kusu; dalsi
dodavky ocekdavame 23.11.2026

e  Aktudlni dostupnost na trhu pro BUPRENORFIN STADA 30MCG/H TDR EMP 4 je 154 kusu; dalsi
dodavky ocekavame 30.10.2026

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

e Vsoucasnosti probiha dokonceni viech kvalitativnich a regulatornich procesli nezbytnych pro
uvolnéni novych vyrobnich sarzi na trh. Doddvky bude mozné plné obnovit po dokonceni vsech
schvalovacich krok(, pro zajisténi kvality, bezpecnosti a souladu s platnymi legislativnimi
pozadavky.

e /Zadost o dovoz cizojazyéné $arze nebyla podana, jelikoZz nedostupnost postihuje globalné viechny
pobocky spole¢nosti STADA Arzneimittel AG.

e BUPRENORFIN STADA, 5MCG/H TDR EMP 4, BUPRENORFIN STADA 10MCG/H TDR EMP 4 a
BUPRENORFIN STADA 20MCG/H TDR EMP 4 jsou obtizné nahraditelné. BUPRENORFIN STADA
30MCG/H TDR EMP 4 je nahraditelny LP TRANSTEC 35MCG/H TDR EMP 5, kéd SUKL 0289386, dle
uvazeni lékare.

e Spolecnost STADA ve spolupraci se vSsemi zapojenymi partnery intenzivné pracuje na dokonceni
procesl a na co nejrychlejsim obnoveni standardnich dodavek.
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e Sdéleni je urcené zdravotnickym pracovnikiim v odbornostech vseobecné praktické lékarstvi,
onkologie, pneumologie, neurologie, algeziologie a paliativni medicina. Distribuce informacéniho
dopisu bude probihat formou emailové komunikace.

Obecné informace
e 0Odkaz na webové stranky SUKL: Informacni dopisy k dostupnosti lé¢iv — SUKL

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Stadastrasse. 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko.

Pokud pozadujete dal$i informace, kontaktuje prosim zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR:
Tel: +420722984670, email: pavla.stachova@stada.com
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