Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici sulfamethoxazol a trimethoprim
pro intravenozni podani

30.3.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potieby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek nebude na trhu dostupny lécivy pripravek BISEPTOL
80MG/ML+16MG/ML INF CNC SOL 10X5ML (kéd SUKL 0011706, reg. ¢. 42/002/89-S/C,
drzitel rozhodnuti o registraci Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Varsava) s
1é¢ivymi latkami sulfamethoxazol a trimethoprim. Na trhu v Ceské republice neni dostupny
zadny jiny 1écivy pripravek, ktery by obsahoval fixni kombinaci 1éc¢ivych latek
sulfamethoxazol a trimethoprim v 1ékové formé urcené k intraven6znimu podani (napr.
koncentrat pro infuzni roztok), ktery je urcen pro lécbu infekci vyvolanych citlivymi
organismy u dospélych, dospivajicich, déti a kojencu od 6 tydnu véku (napr. akutni
nekomplikované infekce mocovych cest, 1écba a profylaxe pneumonie vyvolané patogenem
Pneumocystis jiroveci, 1écba a profylaxe toxoplazmazy, 1écba nokardiozy).

Predpokladany pocet baleni odpovida priblizné 12 500 definovanych dennich davek (DDD) na dobu
preruseni dodavek. Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu Cini priblizné 3
meésice (predpoklad preruseni dodavek registrovaného 1éc¢ivého pripravku od dubna do cervna
2023).

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) 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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