512e 5.1.2e . igj.nll: igj.nl];
5.1.2¢ 5.1.2eﬂ'ﬁ_5.1.2e igi.nll: I, igj.r%; mg?O?G
A igj.

5.1.2e
From: 5.1.2e
Sent: Fri 5/28/2021 3:30:56 PM
Subject: FW: Verlenging tekortenbesluiten Lithiumcarbonaat, Thiamine,Nifedipine en Amoxicilline/clavulaanzuur
Received: Fri 5/28/2021 3:30:57 PM
20210528 2de verlenging tekortenbesluit Lithiumcarbonaat Teva 200 300en 400 mg tabletten v1.0.pdf
20210528 besluit 3.17a 3e verlenging Thiamine 100 mgml v1.0.pdf
20210528 besluit 3.17a 3e verlenging nifedipine 10mg 20mg retardv1.0.pdf
20210528 1e verlenging tekortenbesluit Amoxicilline Clavulaanzuurv1.0.pdf

Beste collega’s,
Onderstaande ter info. Fijn weekend!

Met vriendelijke groet,

5.1.2e
5.1.2e
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Afdeling Farmaceutische Producten
M:
E: @igj.nl

van: [T

Verzonden: vrijdag 28 mei 2021 17:30
@zn.nl>; A A @vnoncw-mkb.nl>;

@z-index.nl>;!.

Al A, @innovatievegeneesmiddelen.nl>;
<PEREER @ minvws.nl>; BEREEEE <EREPIS @ minvws.nl>; @achmea.nl>;
5.1.2e

@vgz.nl>; @minvws.nl>;

Onderwerp: Verlenging tekortenbesluiten Lithiumcarbonaat, Thiamine, Nifedipine en Amoxicilline/clavulaanzuur

Geachte leden van de Werkgroep Geneesmiddelentekorten,

Namens IG] wil ik jullie graag informeren over het volgende:

Bij het meldpunt geneesmiddelentekorten en —defecten is eerder melding gemaakt van leveringsproblemen van de volgende
geneesmiddelen:

- Lithiumcarbonaat Teva 200, 300 en 400 mg tabletten;

- Thiamine hydrochloridum 100 mg/ml oplossing voor injectie;

- Nifedipine 10 en 20mg retard tabletten;

- Amoxicilline/clavulaanzuur 125/31,25 mg/5mL en 250/62,5 mg/5mL poeder voor orale suspensie.

Eerder heeft IG] besloten dat deze tijdelijke tekorten opgevangen kunnen worden middels de 3.17a tekortenregeling. Omdat 1G]
van de betreffende handelsvergunninghouders heeft vernomen dat de leveringsproblemen nog niet zijn opgelost, heeft IG]
besloten de tekortenbesluiten alle te verlengen. Bijgaand stuur ik u ter informatie de verlengingsbesluiten van IG] inzake de
toestemmming voor het betrekken van alternatieven uit andere lidstaten of, indien niet commercieel beschikbaar in andere
lidstaten, uit het Verenigd Koninkrijk of een MRA land (Australié, Canada, Israél, Japan, Nieuw Zeeland, Verenigde Staten en
Zwitserland). De besluiten zullen binnenkort worden gepubliceerd in de Staatscourant.

Mocht u naar aanleiding van bovenstaande vragen of opmerkingen hebben, dan ben ik uiteraard bereid tot het geven van een
nadere toelichting.

Met vriendelijke groet,
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Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Bezoekadres: Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postadres: Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

Managementondersteuner:

Twitter: @IGIn| Linkedin: IG]

Duidelijk. Onafhankelijk. Eerlijk.

6085076



