Kommunikation om lakemedelsbrist

17 juli 2026

AZACTAM 1 g och 2 g (aztreonam pulver till injektionsvatska, l6sning):
Leveransbrist
Basta halso- och sjukvardspersonal,

Laboratoires DELBERT informerar héalso- och sjukvardspersonal om en bristsituation for AZACTAM

(aztreonam) 1 g och 2 g pulver till infusionsvatska, [6sning.
Denna brist paverkar alla EU-/EES-lander dér produkten marknadsfors.

Bristen beror pd tillverkningsproblem vid den nya tillverkningsanlaggningen och &r inte relaterad till
nagra sékerhets-, effekt- eller kvalitetsproblem med de leveranser av Azactam som for narvarande finns

tillgangliga.
Oversikt éver situationen
Leveransbristen paverkar samtliga marknader. Det &r @nnu inte klart nar

denna bristsituation kommer att upphora, men foretaget arbetar for att

aterstdlla den normala tillgdngen sa snabbt som maéjligt.

Atgérder for att begrédnsa bristen

Foér att begransa leveransbristen samarbetar Laboratoires DELBERT med Europeiska

ldkemedelsmyndigheten och de nationella behdriga myndigheterna for att genomféra féljande dtgarder:

« Tillhandahallande av ytterligare batcher till EU/EES fran lager som ursprungligen inte var avsedda for

anvandning inom EU/EES.

e Centraliserad lagerhantering inom EU/EES, inklusive &vervakning av lagernivder for att stddja

férdelningen av leveranser mellan lander utifran efterfragan och behov.
e Inférande av kontrollerade distributionsatgarder i de lander dar detta &r genomférbart.
Halso- och sjukvardspersonal bor oOvervaga foljande atgarder for att

begransa bristen:

e Begransa anvandningen av Azactam pa indikation och enbart nar andra alternativ saknas. Det

rekommenderas att anvandning sker efter samrad med infektionslakare.

For ytterligare information, se den nationella behdériga myndighetens webbplats eller

nationella riktlinjer.

Bakgrund till bristsituationen och lakemedilet



Bristen har pagatt under en langre tid och fortsatter att paverka tillgdngen pd Azactam i hela EU. Vissa
lander upplever redan bristsituationer, medan andra forvédntas paverkas inom den ndrmaste framtiden.
Det &r inte ként nar bristen kommer att vara 16st.

Azactam betraktas som ett kritiskt Idkemedel, sarskilt fér behandling av allvarliga infektioner orsakade
av kansliga gramnegativa bakterier hos patienter med begransade behandlingsalternativ. Det finns for
ndrvarande inga direkta terapeutiska alternativ inom EU som helt kan ersatta Azactam fér samtliga
godkanda indikationer och patientgrupper.

For aktuell information om tillgdngen p& Azactam och tillgédngliga alternativ i ett specifikt EU-/EES-land,
hénvisas till den nationella behériga myndigheten.

Ytterligare information kan erhdllas genom att kontakta foretagets kontaktpunkt nedan eller den

nationella behériga myndigheten.

Foretagets kontaktpunkt

<Kontaktuppgifter for ytterligare information, inklusive relevanta webbplatsadresser, telefonnummer
och postadress>

FRANKRIKE, BELGIEN, LUXEMBURG, OSTERRIKE, NORGE, FINLAND, SVERIGE, PORTUGAL, RUMANIEN

affaires.pharmaceutiques@delbert.fr

https://delbertpharma.com/fr/produit/azactam/
+33 01 46 99 68 20

49 Rue Rouelle, 75015 Paris, Frankrike

SPANIEN

galenicumderma@galenicum.com

+34 932 011 750

Carretera N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750 Madrid, Spanien
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Nancy Harvel Quality
Director & Qualified Person
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