Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku streptomycin-sulfat
15.10.2024 | Séta istav pro kontrolu 6ci

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice neni na trhu dostupny registrovany lécivy pripravek s lécivou latkou
streptomycin-sulfat v 1ékové formé urcené pro parenteralni podani (napr. prasek pro
injekcni roztok), ktery je indikovany pro 1écbu mykobakterialnich infekci u dospélych a
détskych pacienti, a to zejména pri recidivach plicni tuberkulézy (Mycobacterium
tuberculosis), u rezistentni formy plicni tuberkulézy (Mycobacterium tuberculosis), u
mimoplicni formy tuberkulézy (zejména tuberkul6za CNS - bazilarni meningitida), u
torpidni, rezistentni nebo recidivujici formy plicni netuberkul6zni mykobakteriozy
(Mycobacterium avium).

Predpokladany pocet baleni ¢ini priblizné 1 500 baleni ro¢né (s obsahem 1 g inj. plv. streptomycin-
sulfatu). Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku lze pokryt specifickym lé¢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 zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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