Ladkkeen saatavuushairiota koskeva tiedonanto

17. heinakuuta 2026

AZACTAM 1 g ja 2 g (atstreonaami-injektiokuiva-aine, liuosta
varten): Toimituskatkos
Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Laboratoires DELBERT tiedottaa terveydenhuollon ammattilaisille AZACTAM-valmisteen (atstreonaami)

1 g ja 2 g infuusioliuosta varten tarkoitetun kuiva-aineen saatavuushairidsta.
Tama saatavuushairid koskee kaikkia EU-/ETA-maita, joissa valmistetta myydaan.

Saatavuushairié johtuu uuden tuotantolaitoksen valmistusongelmista eika liity talla hetkellda saatavilla

olevien Azactam-erien turvallisuuteen, tehoon tai laatuun.
Tilanteen yleiskatsaus

Saatavuushairiot vaikuttavat kaikkiin markkinoihin. Ei ole viela tiedossa,
milloin tama saatavuushadirio paattyy, mutta yritys pyrkii palauttamaan

normaalin saatavuuden mahdollisimman nopeasti.

Toimenpiteet tilanteen lieventamiseksi

Saatavuushadirion lieventamiseksi Laboratoires DELBERT tekee yhteistyotd Euroopan lddkeviraston seka

kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa seuraavien toimenpiteiden toteuttamiseksi:

e EU-/ETA-alueelle toimitetaan lisderia varastoista, joita ei alun perin ollut tarkoitettu kaytettavaksi
EU-/ETA-alueella.

e EU-/ETA-alueen keskitetty varastonhallinta, mukaan Ilukien varastotasojen seuranta, jotta

toimitukset voidaan kohdentaa maihin kysynnan ja tarpeen perusteella.
* Valvottujen jakelutoimenpiteiden kayttéénotto niissa maissa, joissa se on mahdollista.
Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi harkita seuraavia lieventavia toimenpiteita:

Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi harkita vaihtoehtoista ladkitysta potilaan kliinisen

tilanteen perusteella
Lisatietoja on saatavilla kansallisen toimivaltaisen viranomaisen verkkosivuilta.
Taustaa saatavuushdiriosta ja ladkevalmisteesta

Saatavuushdirié on jatkunut pitkdaan ja vaikuttaa edelleen Azactamin saatavuuteen koko EU alueella.
Joissakin maissa on jo esiintynyt saatavuusongelmia, ja muiden maiden odotetaan joutuvan niiden

vaikutuksen piiriin lahitulevaisuudessa. Ei tiedetd, milloin saatavuushairio paattyy.



Azactamia pidetaan kriittisena laakevalmisteena erityisesti sellaisten vakavien infektioiden hoidossa,
joita aiheuttavat herkat gramnegatiiviset bakteerit potilailla, joilla hoitovaihtoehdot ovat rajalliset. On
tadrkedad huomata, etta EU ei talla hetkella ole suoria hoidollisia vaihtoehtoja, jotka voisivat tdysin

korvata Azactamin kaikissa hyvaksytyissa kdyttdaiheissa ja kaikissa potilasryhmissa.

Ajantasaiset tiedot Azactamin saatavuudesta ja vaihtoehtoisista hoitovaihtoehdoista tietyssa EU-/ETA-

maassa ovat saatavilla kansalliselta toimivaltaiselta viranomaiselta.

Lisdtietoja on saatavilla ottamalla yhteyttd alla mainittuun yrityksen yhteyspisteeseen tai kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
Yrityksen yhteyspiste

<Yhteystiedot lisatietojen saamiseksi, mukaan lukien asiaankuuluvat verkkosivustojen osoitteet,
puhelinnumerot ja postiosoite>
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