Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lecivou latku fenobarbital

31.1.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice nejsou z divodu preruseni dodavek dostupné lécivé pripravky PHENAEMAL
100MG TBL NOB 50 II (k6d SUKL 0203215, registraéni ¢islo 21/1023/92-S/C),
PHENAEMALETTEN 15MG TBL NOB 50 II (k6d SUKL 0203216, registracni ¢islo
21/1024/92-S/C) a LUMINAL 200MG/ML IN]J SOL 5X1ML (kéd SUKL 0084449, registracni
¢islo 21/868/97-C). Na trhu v Ceské republice tak nejsou docasné dostupné zadné jiné
l1écivé pripravky, které by obsahovaly lécCivou latku fenobarbital v 1ékové formé urcené pro
peroralni podani (napr. tablety), které by byly indikovany k 1écbé raznych forem epilepsie a
l1écivé pripravky s 1écivou latkou sodna sul fenobarbitalu v 1ékové formé urcené pro
intramuskularni/intraven6zni podani (napr. injekcni roztok), které by byly indikovany k
léché epilepsie (kromé absenci) a status epilepticus.

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek Cini priblizné 800 000 definovanych
dennich davek (DDD) peroralniho fenobarbitalu a 7 000 DDD parenteralni sodné soli fenobarbitalu.
Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu ¢ini priblizné 4 meésice.
Nedostupnost téchto 1é¢ivych pripravki 1ze pokryt specifickym 1éCebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lé¢ebného 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) 1ze 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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