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Til relevante fremstillere og grossister

Forbud til Haleon Danmark, TEVA Danmark og grossister mod salg af
paracetamol suppositorier 125 mg til detailforhandlere

Leegemiddelstyrelsen har i dag truffet falgende:
Afggrelse

Leegemiddelgrossisterne forbydes straks at levere paracetamol suppositorier pa 125 mg til
detailforhandlerne. Forbuddet geelder forelgbigt og udlgber senest den 31. december 2023 samtidig
med den nuvaerende aktivering af bestemmelsen, medmindre andet besluttes.

Forbuddet geelder for alle pakninger af paracetamol suppositorier pa 125 mg med falgende
varenummer:

- Panodil Junior 550731, 125 mg, 10 stk. suppositorier, paracetamol, Haleon Denmark ApS
- Pinex Junior 487959, 125 mg, 10 stk. (blister) suppositorier, paracetamol, Teva (Sgborg)

Begrundelse og retsgrundlag

Leegemiddelstyrelsen har faet oplyst, at der snarligt vil indtreede forsyningsvanskeligheder pa
paracetamol suppositorier 125 mg. Vi har faet oplyst, at der fagrst kan leveres nye pakninger i februar
2024. Med det nuveerende forbrug, ville der veere en periode pé ca. 11 uger, hvor der vil blive mangel
pa laegemidlet. Manglen ville starte fra uge 49 og vare frem til uge 8.

Paracetamol suppositorier pa 125 mg er primzert rettet til mindre bgrn. Smertelindring af mindre bgrn
og barn med synkebesveer behandles | de fleste tilfeelde bedre med suppositorier, fremfor oral
suspension eller oplgsning. For nogle patienter kan synkebesveer vaere s& alvorligt, at suppositorier er
den eneste lgsning for at fa smertebehandling. Laegemiddelstyrelsen gnsker at sikre, at der sa vidt
muligt er tilstreekkeligt med suppositorier pa 125 mg til de patienter, der har seerligt behov for det, og til
de patienter, der er indlagt pa hospitalerne. For at sikre, at pakninger med paracetamol suppositorier
pa 125 mg sa vidt muligt er tilgaengeligt til at deekke dette behov, forbyder Leegemiddelstyrelsen
grossister og fremstillere at saelge nye pakninger til samtlige detailforhandlere.

Forbuddet udstedes efter § 7 i bekendtggrelse nr. 305 af 27. februar 2021 om lsegemiddelberedskabet,
som indenrigs- og sundhedsministeren den 20. august 2023 besluttede fortsat skal veere aktiveret som
en del af leegemiddelberedskabet.

Bestemmelsen giver Leegemiddelstyrelsen hjemmel til at forbyde, at leegemidler spredes pa en
neermere angiven made. Herunder giver bestemmelsen hjemmel til at regulere den naermere made,
som grossisterne saelger laegemidler pa. Det bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsens hjemmel til at
udstede og opretholde forbuddet forudsaetter indenrigs- og sundhedsministerens aktivering af 8§ 7 i
bekendtggrelse nr. 305 af 27. februar 2021 om lsegemiddelberedskabet. Bestemmelsen er aktuelt
aktiveret frem til udgangen af 2023. Forbuddet bortfalder derfor ogsd med udgangen af aret,
medmindre andet besluttes inden.



Formalet med aktiveringen af bestemmelsen er at give Laegemiddelstyrelsen relevante hjemler til at
opretholde forsyningen af laegemidler her i Danmark i tilfeelde af forsyningsmaessige ngdsituationer
samt pa tidspunkter, hvor en s&dan situation ma anses for at veere nzert forestaende, jf.
hjemmelsbestemmelsen i leegemiddellovens § 76, stk. 6. jf. stk. 1.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der generelt for de omfattede paracetamol suppositorier pa 125 mg
er tale om en naert forestaende forsyningsmaeessig ngdsituation. Herved leegger Laegemiddelstyrelsen
vaegt pa, at der pa nuveerende tidspunkt er indberettet leengerevarende forsyningsvanskeligheder med
de to pakninger, og Laegemiddelstyrelsen forventer pa baggrund af information fra
leegemiddelvirksomhederne ikke, at forsyningssituationen stabiliseres i de kommende maneder.

Laegemiddelstyrelsen anser forbuddet som proportionelt henset til en akut og leengerevarende mangel
pa leegemidlerne og at der er tale om et kritisk leegemiddel for visse patientgrupper, herunder szerligt
meget syge bgrn med synkebesvaer. Forbuddet forventes at pavirke detailforhandlerne i nogle
maneder, og Laegemiddelstyrelsen vil Izbende revurdere situationen. Det bemaerkes, at forbuddet ikke
geelder leverance til apoteker og sygehusapoteker, hvilket er et gnske om at rationere de
tilbagevaerende pakninger og understgtte salg med malrettet faglig information og vejledning for at
sikre bedst mulig anvendelse af de tilgeengelige pakninger og opfordring til brug af alternativer.
Laegemiddelstyrelsen vil labende falge tilgeengeligheden af laegemidlet, og vil eventuelt tilpasse
forbud, udleveringsgruppe eller andet for at styre tilgeengeligheden af de begreensede lagre for at sikre
de seerlige patientgruppers adgang til leegemidlet.

| forhold til proportionaliteten bemaerker Laegemiddelstyrelsen ogs4, at det ikke vurderes muligt at opna
den @nskede rationering af de tilgeengelige pakninger af paracetamol suppositorier pa 125 mg ved
aftale med grossister og fremstillere. Der er behov for en hurtig og effektiv standsning af leverancer til
detailforhandlere over de kommende maneder.

Andet
Det vil fortsat veere lovligt at saelge paracetamol suppositorier pa 125 mg til apotekerne.

Der findes et alternativt i form af paracetamol oral suspension eller oplgsning, som ogséa kan anvendes
til smertelindring af bgrn, som stadig ma leveres til forhandling i handkab hos detailforhandlere. Vi vil
aktuelt henstille til apotekerne, at de begreenser salget af paracetamol suppositorier pa 125 mg og
hvor det er relevant i stedet henviser til oral suspension eller oplgsning.

Klagevejledning
Klage over denne afggrelse kan ske til Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement. Du skal dog
indledningsvis sende din klage til:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
E-mail: dkma@dkma.dk

Hvis din klage ikke giver Leegemiddelstyrelsen anledning til at s&endre sin afggrelse, sender
Leegemiddelstyrelsen klagen og sagens dokumenter til Indenrigs- og Sundhedsministeriets
departement snarest og som udgangspunkt senest syv arbejdsdage efter styrelsens modtagelse af
klagen, jf. offentlighedslovens § 37, stk. 1 og 2.

Med venlig hilsen
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