Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici 1écivé latky artikain-hydrochlorid
a epinefrin
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Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice nebude z duvodu preruseni dodavek dostupny lécivy pripravek SUPRACAIN
40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 10X2ML (kéd SUKL 0093109, reg. ¢. 01/169/87-C, drzitel
rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s., Praha).

V Ceské republice je registrovan ve stejné ATC skupiné, se stejnym sloZenim a obsahem 1é¢ivych
latek, 1é¢ivy pripravek SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL
50X1,7ML I (kéd SUKL 0202953), ale dodéavky aktu&lné nepostacuji k pokryti preruseni dodavek
16¢ivého pripravku SUPRACAIN. Na trhu v Ceské republice tak do¢asné nebude dostateéné mnozstvi
1é¢ivych pripravki, které by obsahovaly 1é¢ivé latky artikain-hydrochlorid a epinefrin (jako
hydrochlorid, tartardt nebo hydrogentartarat) v 1ékové forme injekcniho roztoku indikovanych k
lokéalni a lokoregiondlni anestezii pro stomatologické zakroky u dospélych, dospivajicich a déti od 4
let (nebo od 20 kg télesné hmotnosti).

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek Cini priblizné 50 000 baleni o obsahu 40
mg artikain-hydrochloridu a 5 ng epinefrinu v jedné ampuli, pri obsahu 10 ampuli v jednom baleni.
Predpokladana doba trvani specifického 1écebného programu ¢ini priblizné 2 mésice.
Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku Ize pokryt specifickym 1é¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Néavrh 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) lze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zplisobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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