Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku mefenoxalon

3.1.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Tento 1écivy pripravek ma byt urceny k 1éché bolestivych spazmu kosterniho svalstva
nejruznéjsiho puvodu - u vertebrogennich syndromi, neurogennich (napr. spasticita po
encefalitidé a myelitidé), pri frakturach, artrézach a artritidach, k usnadnéni pohybové
rehabilitace a fyzikalni léchy.

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoiddné potfeby, kdy v Ceské republice
z duvodu ukonceni dodavek 1éCivého pripravku DORSIFLEX 200MG TBL NOB 30, reg. ¢.
63/142/81-C, kéd SUKL 0085656, ke dni 30. 6. 2022, drZitele rozhodnuti o registraci: Lek
Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, a z davodu ukonceni dodavek 1écivého pripravku
DIMEXOL 200MG TBL NOB 30, reg. ¢. 63/250/91-C, kod SUKL 0003645, ke dni 22. 1. 2023,
drzitele rozhodnuti o registraci: Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Praha, neni na trhu dostupny jiny
1é¢ivy pripravek, ktery by obsahoval 1é¢ivou latku mefenoxalon v 1ékové formé pro peroralni podani,
ktery by mohl tyto 1é¢ivé pripravky nahradit. Predpokladany pocet baleni ¢ini priblizné 400 000
baleni ro¢né, coz odpovida 2 000 000 definovanych dennich déavek. Nedostupnost téchto 1é¢ivych
pripravku lze pokryt specifickym lé¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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