Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - 1écivy pripravek s
lécivou latkou methylergometrin-maleinat

19.9.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek neregistrovaného lécivého pripravku
METHYLERGOMETRIN PANPHARMA 0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML .

Statni istav pro kontrolu lé¢iv informuje o nastalé situaci mimorddné potfeby, kdy v Ceské republice
z duvodu preruseni dodavek neregistrovaného 1é¢ivého pripravku METHYLERGOMETRIN
PANPHARMA 0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML (k6d SUKL 0273989, 1é¢ivy pripravek v ramci
specifického 1é¢ebného programu) neni na trhu dostupny zadny jiny 1éCivy pripravek s 1écivou latkou
methylergometrin-maleinét v 1ékové formeé injekcniho roztoku, ktery je indikovany v nasledujicich
terapeutickych indikacich - krvaceni po preruseni téhotenstvi a zvySené krvaceni po porodu a
nedostatecné zavinuti délohy po porodu u Zen, které nekoji; u kojicich Zeny jako 1ék druhé volby v
pripadech, kdy jsou ostatni latky ke stahovani délohy, jako napriklad oxytocin, prostaglandiny nebo
jejich derivaty, netucinné nebo kontraindikované.

Predpokladany pocet definovanych dennich davek je priblizné 40 000 DDD. Predpokladana doba
trvani specifického 1écebného programu ¢ini priblizné 4 meésice.

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) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zplisobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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