Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lecivou latku kalcium-folinat
1.3:2024 -| Stéai istav pro kontrolu 6ci

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni ¢i ukonceni dodavek nejsou na trhu v dostatecném mnozstvi
dostupné lécivé pripravky CALCIUM FOLINATE SANDOZ (registracni c¢islo 19/749/15-C),
CALCIUM FOLINATE KABI 10 MG/ML (registracni ¢islo 19/070/16-C), CALCIUM FOLINATE
TEVA 150 MG (registracni cislo 19/156/00-C) a CALCIUM FOLINATE TEVA 450 MG
(registracni cislo 19/156/01-C).

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoiddné potfeby, kdy v Ceské republice
z davodu preruseni ¢i ukonc¢eni dodavek nejsou na trhu v dostateCném mnozstvi dostupné 1écivé
pripravky CALCIUM FOLINATE SANDOZ (registracni ¢islo 19/749/15-C), CALCIUM FOLINATE
KABI 10 MG/ML (registracni cislo 19/070/16-C), CALCIUM FOLINATE TEVA 150 MG
(registracni cislo 19/156/00-C) a CALCIUM FOLINATE TEVA 450 MG (registracni ¢islo 19/156/01-
C), s 1éc¢ivou latkou kalcium-folinat v 1ékové formé urcéené pro intramuskuldrni/intravendzni podani
(napt. injekéni/infuzni roztok), které by byly indikovany ke zmirnéni toxickych ucinkd a neutralizaci
pusobeni antagonistl kyseliny listové, jako je methotrexat, pri cytotoxické 1é¢bé a predavkovani u
dospélych i déti (,ochranna léc¢ba kalcium-folinatem“) a v kombinaci s 5-fluoruracilem pfi cytotoxické
16Ché.

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek odpovida priblizné 126 000 definovanych
dennich davek. Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu c¢ini priblizné 3
mésice. Nedostupnost téchto 1é¢ivych pripravki lze pokryt specifickym 1éCebnym 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 vypadkt a nahraditelnosti 1é¢iv
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