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Vazena pani

Mgr. Irena Storova, MHA- reditelka
SUKL, Srobdrova 48,

100 41 Praha 10

V Praze dne 11. ¢ervna 2019

Véc: Vypsani specifického lécebného programu na lécivy pripravek obsahujici ucinnou latku
karbachol pro o¢ni podani, uZivanému pro vyvolani rychlé a tplné miozy v souvislosti s nitroo¢ni
operaci.

Véazena pani feditelko,

na trhu v CR je ve farmakoterapeutické skuping oftalmologika, ATC SO1EB02, dostupny jen jeden
1é¢ivy pripravek pro o¢ni podani s ti¢innou latkou karbachol. Jedna se o:
0014941 MIOSTAT 100MCG/ML OPH INS 12X1,5ML

Oftalmologové musi v téchto dnech opét Gelit velmi nepiijemné situaci. Bez jakéhokoliv upozornéni
byly ukonéeny dne 14. 5. 2019 dodavky 1éku MIOSTAT na trh v CR. Jiné l1éky pro o¢ni podani s u¢innou
latkou karbachol ve formé& o&niho inzertu na trh v CR dodéavany bohuzel nejsou.

Z4dame, aby SUKL vyuZil své autority a oslovil drzitele rozhodnuti 1éku MIOSTAT, kterym je
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, aby obnovil do CR
dodavku 1éku MIOSTAT s uéinnou latkou karbachol. Registrace tohoto 1éku v CR je platna. Upozoriiujeme,
ze bez této ucinné latky pro ocni podani se oftalmologie lege artis délat nedd. Pokud nedojde ve velmi
kratkém Gase jednoho mésice k obnoveni dodavek 1éku MIOSTAT na trh do CR, povazujeme za nezbytné,
aby SUKL vyzval zajemce k pi‘edloZeni navrhi na vznik specifického 1é¢ebného programu na lé¢ivy
pripravek obsahujici u¢innou latku karbachol pro o¢ni podani ve formé oéniho inzertu, ktery je
urceny pro vyvolani rychlé a aplné miozy v souvislosti s nitroo¢ni operaci.

Divodem k vypsani takové vyzvy SUKLu je situace mimoiadné potieby, kdy v Ceské republice neni
nyni na trhu dostupny zadny schvaleny léCivy piipravek s ucinnou latkou karbachol pro o¢ni podani ve
formé& o¢niho inzertu. Oftalmologové jsou silné znepokojeni, nebot’ je intraokularni chirurgie bez tohoto 1éku
vazné ohrozena. Ceska oftalmologicka spole¢nost timto 7ada SUKL, aby pouZil svych pravomoci a
urgentné Fesil tuto zavaznou situaci.

T i Q!

doc. MUDr. Sarka Pitrova, CSc, FEBO, predsedkyné COS JEP

Predseda: Védecky sekretar:

doc. MUDr. Sarka Pitrova, CSc., FEBO prim. MUDr. Klara MareSova, Ph.D.
O¢ni klinika JL, s.r.o. Oc¢ni klinika FN a LF UP Olomouc
V Hurkach 10, 158 00 Praha 5 |. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
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