Specificky lecebny program - salbutamol pro
parenteralni podani

Datum 8.10.2026

Subjekt Stéatni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Region Tschechische Republik

Kategorie Pharmaindustrie, Gesundheitswesen und Krankenhauser, Staatliche Institutionen

Vyzva zajemcum k predlozeni navrhu specifického 1é¢ebného programu na lécivé pripravky
obsahujici 1é¢ivou latku salbutamol v 1ékové formé pro parenteralni podani (napr. injekéni
roztok, koncentrat pro infuzni roztok).

Statni istav pro kontrolu lé¢iv informuje o nastalé situaci mimorddné potfeby, kdy v Ceské republice
nejsou z davodu preruseni dodavek dostupné 1é¢ivé pripravky GYNIPRAL 25MCG/5ML INF CNC
SOL 5X5ML (k6d SUKL 0295763, registra¢ni ¢islo 54/281/95-C) a GYNIPRAL 10MCG/2ML IN]
SOL 5X2ML (k6d SUKL 0295766, registra¢ni ¢islo 54/282/95-C) a z diivodu ukonéeni dodavek
nebude dostupny 1é¢ivy piipravek BRICANYL 0,5MG/ML IN]J SOL 10X1ML (kéd SUKL 0231857,
registra¢ni ¢islo 14/143/72-C). Na trhu v Ceské republice tak neni do¢asné dostupny zadny jiny
1é¢ivy pripravek, ktery by obsahoval 1é¢ivou latku hexoprenalin-sulfat v 1ékové formé uréené pro
intravenézni podani (injekéni roztok nebo koncentrat pro infuzni roztok) a na trhu v Ceské republice
nebude dostupny také zadny l1écivy pripravek, ktery by obsahoval 1é¢ivou latku terbutalin-sulfat v
lékové formé pro subkutanni/intravendzni podani (injekcni roztok).

Dle vyjadreni odbornych spolecnosti by vhodnou néhradou 1é¢ivych pripravki GYNIPRAL a léc¢ivého
pripravku BRICANYL mohly byt zejména 1é¢ivé pripravky obsahujici salbutamol v 1ékové formé pro
parenteralni podani.

V Ceské republice neni aktudlné registrovan zadny 1é¢ivy pripravek s 1é¢ivou latkou salbutamol v
lékové formé pro parenteralni podani (napr. injekéni roztok, koncentrat pro infuzni roztok)
indikovanych:

Predpokladany pocet baleni 1ze odhadovat dle spotreb 1é¢ivych pripravki GYNIPRAL (viz Specificky
lé¢ebny program - hexoprenalin-sulfat) a BRICANYL (viz Specificky 1é¢ebny program - terbutalin-
sulfat pro subkutanni/intravendézni podani). Nedostupnost téchto 1écivych pripravku lze pokryt
specifickym 1é¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu. Navrh
specifického 1é¢ebného programu predklada pravnicka nebo fyzickd 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 zplisobem popsanym v 1éCebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-progra
m-salbutamol-pro-parenteralni-podani
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