Specificky léCcebny program - neostigminium-
bromid

30.3.2026 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potieby, kdy v Ceské
republice neni z divodu preruseni dodavek dostupny 1éc¢ivy pripravek SYNTOSTIGMIN
15MG TBL NOB 20 (k6d SUKL 0207964, registra¢ni ¢islo 67/535/69-S/C).

Na trhu v Ceské republice tak neni do¢asné dostupny zadny jiny 1é¢ivy piipravek, ktery by obsahoval
1écivou latku neostigminium-bromid v 1ékové formé urcené pro peroralni podani (tablety), ktery by
byl indikovan k terapii myasthenia gravis a hyperaktivité detruzoru neurogenniho i non-
neurogenniho puvodu.

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek odpovida priblizné 75 000 definovanych
dennich davek (DDD). Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu ¢ini priblizné 6
mésicu. Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku lze pokryt specifickym lé¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu. Navrh
specifického 1é¢ebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu zdravotnictvi
k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist) 1ze uskutecnit a neregistrovany lécivy
pripravek zplsobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-progra
m-neostigminium-bromid
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