Comunicare catre profesionistii din domeniul sanatatii privind deficitul de
AZACTAM 1g si 2g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

(aztreonam)

august 2026
Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaéania (ANMDMR) va informeaza cu privire la aparitia unei discontinuitati in
aprovizionarea cu AZACTAM 1g si 2g pulbere pentru solutie injectabild sau
perfuzabila (aztreonam), care detine in Romania autorizatiei de punere pe piatd pe
motive de sandtate publica in acord cu prevederile art. 883 din Legea 95/2006
privind reforma in domeniu sdnatatii, cu modificarile si completrarile ulterioare, iar

detinatorul acestei autorizatii este compania Laboratoires Delbert, Franta.

Deficitul este cauzat de probleme identificate la noul loc de productie si nu
este legat de nicio problema de sigurantd, eficacitate sau calitate a stocurilor de

Azactam disponibile in prezent.

Prezentare generala a situatiei

Aceasta discontinuitate in aprovizionare afecteaza toate tarile din
Uniunea Europeanid/Spatiul Economic European (UE/SEE) in care produsul

este autorizat si comercializat.

Nu este posibila stabilirea datei cand se va incheia acest deficit, insa
compania depune eforturi pentru a restabili aprovizionarea normala cat mai

repede posibil.

Masuri de atenuare a deficitului

Pentru a atenua deficitul de aprovizionare, compania Laboratoires Delbert
colaboreaza cu Agentia Europeana pentru Medicamente si cu Autoritatile Nationale

Competente pentru a implementa urmatoarele masuri de atenuare:



e livrarea de loturi suplimentare catre UE/SEE din stocuri care initial nu erau

destinate utilizarii in UE/SEE;

e gestionarea centralizatd a stocurilor in UE/SEE, inclusiv monitorizarea
nivelurilor de inventar pentru a sprijini alocarea stocurilor catre tari in functie

de cerere si necesitati;

e implementarea de masuri de distributie controlatd in tarile in care acest lucru

este fezabil.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa ia in considerare
urmitoarele masuri de gestionare a situatiei de discontinuitate 1in

aprovizionare:

e restrictionarea utilizarii Azactam la pacientii care au optiuni limitate de
tratament sau la care nu este posibila utilizarea sau nu raspund la

tratamentul cu alte antibacteriene;

e ori de cate ori este posibil, profesionistii din domeniul sanatitii trebuie sa
ia in considerare abordari terapeutice alternative, in functie de

disponibilitatea altor antimicrobiene si rezultatul antibiogramei.

Pentru informatii actualizate privind situatia de discontinuitate, consultati
site-ul web al ANMDMR (www.anm.ro).

Contextul deficitului medicamentului AZACTAM

Deficitul are o duratd prelungita si continud sa afecteze disponibilitatea Azactam in intreaga UE.
In timp ce unele tiri se confrunta deja cu deficite, se preconizeazi ci altele vor fi afectate in

viitorul apropiat. Nu se cunoaste cu exactitate cand va putea fi remediat acest deficit.

Azactam este considerat un medicament critic, in special pentru tratamentul infectiilor grave
cauzate de bacterii Gram-negative susceptibile la pacientii cu optiuni terapeutice limitate. In
prezent nu exista alternative terapeutice directe disponibile In UE care sa poata inlocui complet

Azactam pentru toate indicatiile aprobate si populatiile de pacienti.
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Informatii detaliate despre medicamentul Azactam pot fi consultate 1n Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, pe site-ul web al ANMDMR, sectiunea Nomenclatorul

medicamentelor de uz uman (Www.anm.ro).

Pentru informatii actualizate privind disponibilitatea Azactam si a alternativelor intr-o anumita

tara UE/SEE, consultati site-ul web al Autorittii Nationale Competente.

Informatii suplimentare pot fi obtinute prin contactarea Autoritatii Nationale Competente din

Romania.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator

Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: lipsamedicament(@anm.ro

Website: www.anm.ro
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