Specificky léCcebny program - uhlicitan lithny
16.10.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice neni z duvodu preruseni dodavek dostupny lécivy pripravek LITHIUM
CARBONICUM SLOVAKOFARMA 300MG TBL NOB 100 (kéd SUKL 0207946, registracni
¢islo 30/046/71-S/C). Na trhu v Ceské republice tak neni do¢asné dostupny zadny jiny lé¢ivy
pripravek, ktery by obsahoval lécivou latku uhli¢itan lithny v 1ékové formé urcené pro
peroralni podani (napr. tablety), ktery by byl indikovan pro dospélé pacienty k 1écbé akutni
faze bipolarni afektivni poruch, udrzovaci 1écbé bipolarni afektivni poruchy, k augmentaci
léchy schizoafektivni poruchy spojené s poruchami nalad a k augmentace antidepresivni
1échby.

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek odpovida priblizné 240 000 definovanych
dennich davek (DDD). Predpokladand doba trvani specifického 1é¢ebného programu ¢ini priblizné 2
meésice. Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku Ize 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 1écivech, 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.
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