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Stanovisko USKVBL k vydeji lé¢iva s omezenou dostupnosti v Iékarnach

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@ a 1é¢iv (déle jen ,,USKVBL“) byl pozadan o vydani
stanoviska k vydeji humannich 1écivych pripravkl (dale jen ,,HLP“) oznacenych ptiznakem ,omezend
dostupnost” na veterinarni predpis a na pripadnou zaménu takového HLP za veterinarni variantu.
Vydané stanovisko zasildme Ceské Iékarnické komote pro piipadné daldi vyuZiti pfi dotazech
provozovatell Iékdren na tuto problematiku.

K uvedenému sdélujeme:

V §82 odst.3 pism. h) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o |écivech”) je uvedeno:

»jde-li o provozovatele Iékdrny, je povinen v pfipadé humanniho |é¢ivého pripravku, ktery je oznacen
pfiznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, objednavat ho tak, aby mnozstvi takového humanniho
|éCivého pripravku v dané lékarné neprevysilo mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych
za 1 kalendarni tyden v poslednich 12 kalendafnich mésicich, a poutzit jej vyhradné k vydeji pacientlim
nebo poskytovateldm zdravotnich sluzeb; nevydal-li provozovatel lékarny za poslednich 12
kalendarnich mésict zddné baleni takto oznaceného humanniho Iécivého pfipravku, mize objednat
pouze mnozstvi uvedené na platném lékarském predpisu pfedloZzeném v dané Iékarné,”

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze Iékdrna mlize HLP s uvedenym priznakem ,,omezena dostupnost” vydat
pouze pro Ucely zdravotni péce.

Pokud veterinarni lékar predepisSe pro poskytovani veterinarni péce HLP, ktery je oznacen priznakem
,omezena dostupnost”, Iékarna tento pfedepsany HLP nemuzZe vydat.

Z pohledu zajisténi veterinarni péce je oviem mozna varianta, Ze lékarna v tomto ptipadé provede
zaménu a misto predepsaného HLP vyda veterindrni |éCivy pfipravek principem generické substituce.
Tento postup lze dle nazoru USLVBL pouZit, a to i proto, Ze poufZiti registrovaného veterinarniho
|éCivého pripravku je z pohledu Ucéinnosti / bezpeénosti obecné priznivéjsi nez pouziti HLP, ktery ma
byt ve veterindrni mediciné pouzivan vyjimecné v ramci tzv. , kaskady“. V pripadé, Ze by predepisujici
veterinarni |ékar trval na vydeji predepsaného lécivého pfipravku (na receptu uveden slovo
,NEZAMENOVAT*, je dle naseho nazoru potfebné zdménu konzultovat s predepisujicim veterindrnim
Iékafem (mUze jit napriklad o precitlivélost na pomocné latky pouZité v konkrétnim veterinarnim
|éCivém pripravku).
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Je nutné ovsem uvést, Ze nelze provést substituci v opacném smeéru, tj. od predepsaného veterinarniho
|éCivého pripravku k HLP — HLP miZe veterinarni |ékar predepsat pouze v ramci kaskady a musi k tomu
mit dlivod a potfebné informace, kterymi farmaceut nedisponuje.

Navic musi veterindrni |ékaf v takovém ptipadé (predepsani HLP) na receptu vyznadit slovo
,KASKADA“. Substituci by tak v tomto p¥ipadé farmaceut zasahl do podminek receptu nad ramec,
ktery predpoklada zékon pro generickou substituci / ndahradu.

Obdobné principy se podle naseho nazoru poufZiji i pro ucéely vydeje nahradniho lé¢ivého pripravku
podle § 83, odst. 3. zakona o léCivech.

V pripadé potreby dalsiho doplnéni nebo upresnéni informace nas prosim kontaktuje.
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