&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle landets apoteker

Opheevelse af forbud af 22. januar 2024 om apotekers begraensede indkgb af
paracetamol suppositorier, 125 mg samt dispensation af 18. december 2023
om angivelse af handelsnavn pa recepter

Leegemiddelstyrelsen har i dag truffet fglgende afggrelse:

e Forbuddet om indkgb af begreensede mengder af paracetamol
suppositorier, 125 mg opheeves.

e Dispensation fra krav om angivelse af handelsnavn pa recepter pa
paracetamol suppositorier, 125 mg ophaves

Alle landets apoteker modtog den 21. november 2023 et forbud mod spredning af
lagre, herunder begraensning af indkab efter § 7 i bekendtggrelsen om lsegemid-
delberedskabet, hvorefter styrelsen lempede forbuddet den 21. december 2023
mod spredningen af lagre, for at sikre forsyningen i helligdagene, da lagerne hos
grossisterne blev gget. Forbuddet blev yderligere lempet den 22. januar i forbin-
delse med markedsfgring af en ny paracetamol suppositorie, 125 mg.

Leegemiddelstyrelsen har Igbende fulgt med i udviklingen og det vurderes, at der
ikke leengere er tale om en forsyningsmaessig ngdsituation.

Pa baggrund af ovenstaende ophaever styrelsen forbuddet mod begreensning af
apotekernes indkgb, da forsyningen af paracetamol, 125 mg nu er stabiliseret. Vi
kan henvise til nyheden pa vores hjemmeside.

Laegemiddelstyrelsen opheever hermed ogsa styrelsens dispensation af 18. de-
cember 2023, som sendt til apotekerne og leeger, om dispensation fra krav om an-
givelse af handelsnavn pa recepter pa paracetamol suppositorier, 125 mg.

Det er fortsat forventningen, at alle apotekerne generelt bidrager til at sikre en hen-
sigtsmaessig fordeling af alle pakninger, s& de bliver tilgeengelige for et bredt udsnit
af borgere med behov for de pageeldende leegemidler. Herunder forventer Laege-
middelstyrelsen, at apotekerne fortsat og i videst muligt omfang indkgber lsegemid-
ler ud fra, hvad der er passende og hensigtsmaessigt set i forhold til efterspgrgslen
pa det pageeldende apotek.

Andet:
Leegemiddelstyrelsen ger opmaerksom at der pa danske pakninger er eendret udle-
veringsgruppe fra HA18 til HX18 for fglgende pakninger:
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2024/forsyningssituationen-er-normaliseret-paracetamol-stikpiller-er-tilbage-i-detailhandlen/

e Panodil Junior 125 mg suppositorier, 10 stk., Haleon Denmark ApS (Vnr.
550731)

e Pinex Junior 125 mg suppositorier, 10 stk., Teva Danmark A/S (Vnr.
487959)

e Pamol Junior suppositorier, 125 mg, 10 stk, Orifarm Healthcare A/S (Vnr.
417550) (pt. ikke markedsfart)

AEndringen er gaeldende fra mandag den 5. februar 2024. Bemeerk, at aendringen
farst vil fremgé af Medicinpriser mandag den 19. februar 2024.

Vi ggr derudover opmaeerksom pa at Paracet 125 mg suppositorier, 10 stk., af Karo
Pharma A/S (Vnr. 503078) fortsat har udleveringsgruppe HA18, og kun kan seelges
pa apotekerne, da det er pakninger med norsk sprog.

Da der er markedsfarte pakninger tilgeengelige, betyder det desuden ogs4, at de
tyske pakninger "Paracetamol-ratiopharm” ikke leengere kan udleveres pa udleve-
ringstilladelse.

Spegrgsmal om ophzevelse af forbuddet kan rettes til:
apotek@dkma.dk.

Med venlig hilsen

Métte Paradiis Veje
Sektionsleder
Tilladelser & Forsyningssikkerhed
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