Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici ibuprofen v peroralni suspenzi

25.4.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy je v
Ceské republice omezena dostupnost 1é¢ivych pripravki pro déti a kojence od 3 mésict
véku obsahujicich 1écivou latku ibuprofenum v lékové formé peroralni suspenze pro lécbu
horecky, zejména pri akutnich bakterialnich a virovych infekcich, vCetné postvakcinacni
horecky; mirné az stredné silné bolesti, jako je napr. bolest zubu, hlavy (v€etné migrény
vaskularni etiologie), zad, bolest svali nebo kloubu nezanétlivé etiologie, bolest pri distorzi
kloubui a zhmozdéni pohybového aparatu; k symptomatické 1éché zanétlivych kloubnich
onemocnéni, zejména juvenilni idiopatické artritidy, mimokloubniho revmatizmu,
degenerativnich chorob kloubnich a chorob patere.

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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