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VaZeny pane ministfe,

na zakladé Vasi 7adosti ze dne 5. 3. 2021 vydava Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) jako
spravni organ prislusny dle § 13 odst. 2 pism. a) bod 6. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o l1éCivech”) v souladu s § 8
odst. 6 tohoto zakona a v souladu s €asti ¢tvrtou zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad ve znéni pozdéjsich
predpisl, nasledujici

Doplnéni stanoviska €.j. sukl62052/2021 ze dne 3. 3. 2021 o stanovisko k povoleni distribuce, vydeje a
pouzivani neregistrovanych humannich lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky ivermektin, které jsou
registrovany v jiné zemi EU, pFi poskytovani ambulantni péce, pro lécbu pacientli s onemocnénim COVID-19,
pfi potvrzeném Sifeni ptivodce onemocnéni COVID-19, a to dle § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

Stanovisko Ustavu bylo vypracovéno na zakladé nasledujici dokumentace:

e Souhrn adaji o pripravku (SmPC) IVERMECTIN SUBSTIPHARM 3 mg, tablets, https://mri.cts-
mrp.eu/Human/Downloads/NL H 3952 001 FinalSPC.pdf (pouZito jako modelové nejaktualngjsi

SmPC lécivého pripravku s IéCivou latkou ivermektin)
e NIH (National Institute of Health) Treatment COVID-19 guidelines, Ivermectin, 11. 2. 2021
https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/antiviral-therapy/ivermectin/

e IDSA (Infections Diseases Society of America), Guidelines on the Treatment and Management of
Patients with COVID-19, Reccomendations 18 — 19: ivermectin vs. no ivermectin for hospitalised
patients and outpatients outside the context of clinical trial, 13. 2. 2021:
https://www.idsociety.org/practice-guideline/covid-19-guideline-treatment-and-management/#toc-

14, dale jen ,stanovisko IDSA“

e Preprint: Hill et al, Meta-analysis of randomized trials of ivermectin to treat SARS-CoV-2 infection, 19.
1. 2021, https://www.researchsquare.com/article/rs-148845/v1

e Review of the Emerging Evidence Demonstrating the Efficacy of

e FLCCCAlliance (Front Line COVID-19 Critical Care Alliance): lvermectin in the Prophylaxis and Treatment
of COVID-19: https://covid19criticalcare.com/wp-content/uploads/2020/11/FLCCC-lvermectin-in-the-
prophylaxis-and-treatment-of-COVID-19.pdf

e FLCCC Alliance (Front Line COVID-19 Critical Care Alliance): MATH+ Hospital Treatment Protocol for
COVID-19, Verze 8, 12. 1. 2021: https://covid19criticalcare.com/wp-content/uploads/2021/01/FLCCC-
Alliance-MATHplus-Protocol-ENGLISH.pdf

e |vermectin is effective for COVID-19: real-time meta analysis of 42 studies, Covid Analysis, Nov 26, 2020
(Version 37, Feb 27, 2021) https://ivmmeta.com/

e Mezioborové stanovisko CSARIM, CSIM, SIL, CPFS CLS JEP a SPL, 25. 2. 2021,
https://www.infekce.cz/zprava21-13.htm
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e Tiskova zprava, Slovensko: Minister zdravotnictva povolil dalsi dovoz liekov na liecbu COVID-19
https://www.health.gov.sk/Clanok?covid-19-22-02-2021-lieky

e Tiskova zprava, Slovensko, Ministerstvo zdravotnictva schvalilo pouZivanie lieku Ivermectin, 27. 1. 2021
https://www.health.gov.sk/Clanok?covid-19-27-01-2021-ivermectin

e Ldpez-Medina E, Lépez P, Hurtado IC, et al. Effect of lvermectin on Time to Resolution of Symptoms
Among Adults With Mild COVID-19: A Randomized Clinical Trial. JAMA. Published online March 04,
2021. doi:10.1001/jama.2021.3071 (dale jen Lopez-Medina E et al, 2021)

e Chaccour C, Casellas A, Blanco-Di Matteo A, et al. The effect of early treatment with ivermectin on viral

load, symptoms and humoral response in patients with non-severe COVID-19: A pilot, double-blind,
placebo-controlled, randomized clinical trial. EClinicalMedicine 2020: [In press] Available at:
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2020.100720 (dale jen Chaccour C et al, 2020)

e Bukhari SKHS, Asghar A, Perveen N, et al. Efficacy of lvermectin in COVID-19 Patients with Mild to
Moderate Disease. medRxiv 2021: Available at: https://doi.org/10.1101/2021.02.02.21250840
[Preprint 5 February 2021] (dale jen “Bukhari SKHS et al, 20217)

e Ravikirti, Roy R, Pattadar C, et al. Ivermectin as a potential treatment for mild to moderate COVID-19-

A double blind randomized placebo-controlled trial. medRxiv 2021: Available at:
https://doi.org/10.1101/2021.01.05.21249310 [Preprint 9 January 2021] (dale jen “Ravikirti et al, 2021
”)

Velikost baleni a typ baleni: humanni lécivé pripravky s obsahem lécivé latky ivermektin v peroralni Iékové
formé jsou zpravidla registrovany v EU v sile 3 mg; toto stanovisko se vSak tyka i jinych perordlnich lékovych
forem, pokud je mozné dosahnout zamyslené terapeutické davky.

Planovany pocet baleni pfipravku: bez omezeni, SUKL navrhuje ¢asové omezeni na dobu 3 mésicl

Oznaceni vnéjsiho obalu v jazyce plvodu pfipravku. Musi byt zajistén preklad pribalové informace daného
pfipravku do ceského jazyka. Pacient musi byt informovan, Ze je lécen neregistrovanym léCivym pfipravkem,
ktery neni pouzivan v souladu s rozhodnutim o registraci a bude obeznamen s jeho pfinosy a riziky. Pacient
musi mit kdispozici tiSténou informaci v Ceském jazyce sinformacemi o l|éCivém pfripravku v rozsahu
odpovidajicim ptibalové informaci. Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery se rozhodne |éCivy ptipravek s IéCivou
latkou ivermektin se musi seznamit s moznymi pfinosy a riziky této lécby (zdroje informaci jsou uvedeny v tvodu
tohoto stanoviska). Musi byt zajistén pfeklad souhrnu tdaji o pfipravku do ¢eského jazyka.

Ustav se v ramci tohoto stanoviska vyjadtuje k vyse uvedenému neregistrovanému lé¢ivému piipravku, déle
k jeho distribuci, vydeji a pouzivani nasledovné:

1) Predmét zadosti

Ivermektin je |éciva latka, uréena plvodné k lé¢bé parazitarnich onemocnéni u Clovéka (filaridza, svrab,
strongyloidiaza, onchocerkdéza) a u zvifat. V peroralni [ékové formé pod rlznymi nazvy (Stromectol, Mectizan,
Scabioral, Ivermectine Pharmaki Generics, Vona, Romitu, Huvemec, Ivermectine EG, Ivermectine Cristers,
Ivermectine Biogaran, lvermectine Gerda, Driponin, Ivermectine Pierre Fabre, Ilvermectine Mylan, lvermectine
Zentiva, Ivermectine Sandoz, Scratol, lvermectine Arrow Lab, Bibovel, Ivergalen, lvermectine Gerda, lvermectin
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Liconsa) je registrovana v nékolika zemich EU/EHP (FR, NL, DE, AT, DK, SE, FI, NO, GR, ES, HU). Pfehled je uveden
v priloze €. 1.

Odborné stanovisko Ustavu k pouZiti ivermektinu k 1é€bé COVID-19 je zaloZzeno zejména na predpokladu
mozného sniZeni miry hospitalizace, clearance virémie a zlepSeni klinickych pfiznak u ambulantnich pacientt
starSich 18 let. MozZny vliv na zlepseni pribéhu COVID-19 vychazi z fady publikovanych klinickych studii,
nicméné rfada z téchto studii nedosahuje poZadované trovné mediciny zaloZzené na dikazech (Evidence Based

7 7 ve

Medicine). Nékteré z nedavno publikovanych studii ucinek ivermektinu vyvraci.

Hodnoceni Ustavu vychazi zejména ze ¢tyF studii u dospélych pacientd s mirnym nebo stfedné zavaznym
COVID-19, které uvadély vysledky umrtnosti, feSeni symptoml, virové clearance a nezadoucich ucinkd u
ambulantnich pacient(, kdy 3 z téchto studii byly hodnoceny také ve stanovisku IDSA. Tyto studie srovnavaly
[éCbu ivermektinem s placebem nebo v porovnani se standardni péci.

Studie, které Ustav posoudil v ramci tohoto stanoviska, a které spliovaly pozadavek na to, e se jednalo o
randomizované, placebem kontrolované studie a které informovaly o doporucenich pro ambulantni pacienty
nebo pacienty hospitalizované s mirnym nebo stfedné zavainym COVID-19, zahrnovaly Ctyfi studie (Chaccour C
et al, 2020, Bukhari SKHS et al, 2021, Ravikirti et al, 2021, Lopez-Medina E et al, 2021). Studie, které srovnavaly
ivermektin s jinou terapii (nap¥. hydroxychlorochinem), byly vylouceny, protoZe pfitomnost srovnavaci lécby,
mUZe zkreslit data o U¢innosti ivermektinu. Stejné tak byly z posouzeni vylouc¢eny neintervencni studie. Posledni
uvedena studie (Lopez-Medina E et al, 2021) byla publikovana az 4. 1. 2021, v porovnani s ostatnimi studiemi
byla provadéna na vétsim skupiné pacient(.

Dudkazy o ucinnosti u ambulantnich pacientl jsou nejisté. Ve studii Ravikirti et al, 2021 (dvojité zaslepen3,
randomizovana, placebem kontrolovana studie) bylo zafazeno 55 pacientll do ramene s ivermektinem a 57
pacientl do ramene s placebem. Ve studii nebyl statisticky vyznamny erozdil v primarnim cili studie — negativni
RT-PCR test ve dni 6, nicméné signifikantné vyssi byl vliv na mortalitu (Zddné Gmrti v nemocnici ve skupiné s
ivermektinem oproti 4 imrtim ve skupiné s placebem). Ve studii Bukhari SKHS et al, 2021 bylo zafazeno 50
pacientld do ramene s ivermektinem oproti 50 pacientt, ktefi dostdvali placebo. Ve skupin¢ s ivermektinem
(jednorazova davka 12 mg ivermektinu) doslo k rychlejsi clearence virémie (3 dny po zahajeni IéCby doslo k
vymizeni virémie u 17 pacienti, ktefi dostavali ivermektin, oproti 2 pacientiim, ktefi dostdvali placebo. Ve studii
Chaccour C et al, 2020 bylo Ié¢eno pouze 12 pacientl ivermektinem ve srovnani s 12 pacienty na placebu. Ve
skupiné s ivermectinem dostali pacienti jednorazovou davku 0,4 mg/kg. Ve ksupiné s placebem a ivermektinem
nebyl prokazan vliv na clearence virémie, nicméné ve skupiné s ivermektinem byly hldseno zmirnéni priznakd
(kasel, ztrata cichu) a naznaky nizsi tvorby protilatek. Tato studie ma vsak limitace vzhledem k moZnému
zkresleni subjektivné hlasenych priznakd.

Lépez-Medina et al, 2021: Studie provedena u 476 pacient(ll, kdy 238 dostavalo ivermektin v davce 0,3
mg/kg/den po dobu 5 dnl a 238 dostavalo placebo. Doba do vymizeni pfiznakl nebyl statisticky vyznamna u
pacientd, ktefi dostavali ivermektin a u pacientd, ktefi dostavali placebo (median, 10 dnli oproti 12 dndim; rozdil:
-2 dny [IQR, -4 to 2]; HR (Hazard Ratio) pro vymizeni pfiznakd, 1.07 [95% Cl, 0.87 - 1.32; p=0,51]. U skupiny s
ivermektinem doslo k vymizeni pfiznak( u 82% pacient( a u skupiny s placebem u 79% pacientl nejpozdéji do
dne 21. U dospélych s mirnym COVID-19 5denni |écba ivermektinem ve srovnani s placebem vyznamné
nezlepsila ¢as do vymizeni pfiznakd. Zjisténi z této studie nepodporuji pouZiti ivermektinu k 1écbé mirného
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COVID-19, i kdyzZ k pochopeni Gcinkd ivermektinu na dalsi klinicky relevantni vysledky mohou byt zapotrebi
rozsahlejsi studie.

Uroven evidence je nedostateéna ve srovnani se standardy pro posuzovani Géinnosti 1é€by, nicméné jak
je spravné uvedeno i v mezioborovém stanovisku CSARIM, CSIM, SIL, CPFS CLS JEP a SPL ze dne 25. 2. 2021, pfi
klinickém uvazeni lékare vSak ani toto stanovisko experimentalni [é¢bu ivermektinem nevylucuje. Vzhledem
k pfiznivému bezpecnostnimu profilu a nedostatku jinych l|é¢ebnych alternativ je mozné pouiziti
neregistrovaného lécCivého pripravku povolit za predpokladu, Ze se k takovému poutziti vyjadfi prislusné
odborné spolec¢nosti a predejit tak neuvazenému pouzivani ivermektinu ziskaného na ¢erném trhu nebo
uzivanim nevhodnych veterinarnich pfipravk nebo nevhodnych Iékovych forem (krém, pasta). Ustav nevidi
benefit pfipravku v ucinnosti, kterou povaiuje pro lécbu mirného a stfedné zavainého COVID-19 u
ambulantnich pacientl za nedoloZenou, nicméné p¥i davce 0,2 mg/kg/den podanych 1. a 3. den a maximalni
denni davce 24 mg lze toto davkovani na zakladé rozhodnuti lIékare lé¢it COVID-19 ivermektinem lze tuto
lé€bu povaZovat za bezpecénou. Pfinosem tedy zlstdva omezeni rizika uZivani ivermektinu ziskaného
z cerného trhu nebo Iécba veterindrnimi pfipravky.

V souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace tykajici se vyskytu onemocnéni COVID-19
zplsobeném virem SARS-CoV-2 v Ceské republice je pfijatelné zajistit dostupnost lécivé latky ivermektin na
uzemi Ceské republiky pouze za predpokladu, Ze se ktakovému pouiZiti vyjadfi i pfislusné odborné
spolecnosti, v jejichz gesci je vydani doporucenych postuptli. V pfipadé vydani rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi Ustav doporucuje, po zhodnoceni moznych rizik a pfinosu |é€by, omezit pouZiti pouze pro pacienty
starsi 18 let za predpokladu, Ze jsou zvaZzena velmi omezena data pro ucinnost v indikaci Iécby COVID-19 a za
nejvhodnéjsi povaZzuje u ambulantnich pacientli podani ivermektinu v davce 0,2 mg/kg/den podanych 1. a 3.
den a maximalni denni dédvce 24 mg nebo pouze podani jedné jednorazové davky 12 mg. Toto davkovani Ustav
posoudil z moznych davkovacich schémat jako bezpecéné.

Ivermektin neni registrovan pro |é¢bu COVID-19 v Zddném stdté, v soucasnosti je schvaleno jeho nouzové
pouziti na Slovensku (lvermex tbl. 4 x 3 mg, Ermetin tbl. 10x 3 mg, a lvermectin Tablet USP Iver-John 6 tbl, 100
X 6 mg). Vzhledem k dobrému bezpeénostnimu profilu, potencidlnim, byt robustné nedolozenym klinickym
efektem pfri |écbé COVID-19 predstavuje ivermektin moznou alternativu pti podplrné lécbé ambulantnich
pacientld s COVID-19. Pouzivani ivermektinu bylo rovnéz plosné zavedeno v Peru, kde byl po zavedeni plosného
pouzivani ivermektinu pozorovan pokles Umrtnosti na COVID-19 (jedna se vSak o nepfimou korelaci, kterou
Ustav uvadi pouze pro ucelenou informaci) (Chamie-Quintero  JJ et al, 2021:
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=3765018 ).

K posouzeni jakosti (kvality) uvadi Ustav nasledujici: stanovisko se tyka pouze lé¢ivych ptipravké v peroralni
lékové formé, které jsou registrované v jiné zemi EU. V takovém pfipadé povazuje Ustav kvalitu lécivého
pfipravku za dostate¢né doloZenou.

Ustav posoudil data o bezpeénosti v zamyslené indikaci, davce a délce Ié¢by a konstatuje, Ze p¥i uvedeném
davkovani je lééba bezpec¢na (v indikaci infekce Wuchereria bancrofti je mozna lécba az 0,4 mg/kg/den
jednordzoveé). Polocas eliminace je 12 h (z ohledem na delSi polocas eliminace je vhodné davkovani obden).
Preklinické studie nenaznaduji, Ze by ivermektin vyznamné ovliviioval CYP3A4 nebo jiné enzymy CYP (2D6, 2C9,
IA2 a 2E1). Nepredpokladaji se tedy zasadni Iékové interakce.

Strana 4/6


https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3765018

Ustav uvadi, ze dostupny registrovany lécivy pripravek Veklury (remdesivir), je inhibitor polymerazy
nukleosidové ribonukleové kyseliny, ktery prokazal antivirovou aktivitu proti SARS-CoV-2. Schvdlend indikace
Veklury je omezena na lé¢bu COVID-19 u dospélych a pediatrickych pacientl (ve véku 12 let a starsich a vazicich
alespon 40 kg) vyZadujicich hospitalizaci. Dostupny lécivy pripravek Fortecortin a Dexamethasone Krka (léciva
latka dexamethason) je indikovan k 1éébé onemocnéni zplsobeného koronavirem 2019 (COVID-19) u dospélych
a dospivajicich pacientll (ve véku 12 let a starSich, s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg), ktefi vyzaduji
suplementarni oxygenoterapii, coZ jsou v obou prfipadech skupiny pacientl pro zamysleném pouZiti
ivermectinu. Ustav doporucuje, aby byl pacient sezndmen se véemi moZnostmi a riziky |é¢by pied podanim
ivermectinu.

Ustav nemd informace o moznych interakcich vy$e uvedenych lé¢ivych pFipravkid v ptipadé soucasného
podavani.

Jeliko? se jedna o poufziti neregistrovaného lécivého ptipravku, doporucuje Ustav v rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi zdUraznit:

e Pfi doddvkach a distribuci lé¢ivého pripravku musi byt dodrzen zdkon o Iécivech a pfislusné provadéci
pravni predpisy

e Pfi dodavce IécCivého pripravku musi byt zajistén preklad pribalové informace do ¢eského jazyka a tato
pfibalova informace poskytnuta pacientovi (jednotlivé Iécivé pripravky se mohou liSit sloZzenim,
pomocnymi latkami a informacemi k pouZziti a skladovani)

e Pfi dodavce Iécivého pripravku musi byt zajistén preklad souhrnu udajli o pfipravku do ¢eského jazyka
atento souhrn Udajl o pripravku poskytnut predepisujicimu Iékafi (jednotlivé 1éCivé pripravky se mohou
lisit sloZenim, pomocnymi latkami a informacemi k poufZiti a skladovani)

e Pacient musi podepsat informovany souhlas, Ze je Ié¢en neregistrovanym léCivym pripravkem pouzitym
v neschvalené indikaci a musi byt informovan o odliSnostech v davkovani a pouZiti v indikaci COVID-19
oproti pribalové informaci a souhrnu udajli o pripravku daného ptipravku

o Prilécbhé ivermektinem je potreba sledovat jaterni funkce pred Iécbou a po ukonceni |écby

e Vzhledem k riziku teratogenity nepodavat u téhotnych

e Nepouzivat u déti do 18 -ti let véku

e Nepouzivat pfipravky uréené pro veterinarni pouziti

e povinnost lékara hlasit nezadouci ucinky v souladu s § 93b odst. 1 zdkona o lééivech a s ohledem na
specifi¢nost situace a ochranu verejného zdravi téZz uvést pozadavek hlasit jakékoli nezadouci ucinky,
které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného lé¢ivého pfipravku, a to zplsobem stejnym
jako v § 93b odst. 1 zdkona o |é&ivech (tzn. pfes webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - HIdeni pro SUKL
/ Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky léc¢ivého pripravku)

e PoZadavek na retrospektivni sbér dat o ucinnosti I1éCby a predloZeni souhrnné zpravy o lécbé po 3
mésicich (navrh sbéru dat je doporuceno predloZit v podobé ozndmeni neintervencni studie pres
webové rozhrani SUKL), pro zapojeni do neintervenéni studie je vhodné zapojeni vice pracovist

Jedna se o zajisténi l1éCivého pripravku pro IéCbu zavainého zdravotniho stavu dospélych v disledku siteni
plvodce onemocnéni, pro které nemusi byt dostatecné Ucinna nebo vhodnd Iécba registrovanymi léCivymi
pripravky, a ktefi jsou hospitalizovani s infekci SARS-CoV-2. Jelikoz se Ustav nemiiZe jednoznaéné vyjadFit
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k t¢innosti této lécby, je tfeba, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR konzultovalo s odbornymi spole¢nostmi
mozny prinos této lécby, indikacni omezeni, kontraindikace, davkovaci rezim, doporuceni podavat v kombinaci
s jinymi léCivymi pripravky a rozsah informace pro predepisujici Iékare i pacienty v ¢eském jazyce.

2) Zajisténi distribuce

V CR neregistrovany lé¢ivy, s platnou registraci v nékterém ¢lenském staté Evropské unie, bude zajistén
prostfednictvim schvaleného distributora, ktery je vybaven pfisluSnymi oprdvnénimi. Distribuce musi byt
provadéna dle zdkona o |éCivech, a o uskutec¢nénych dodavkach do Iékaren, zdravotnickych zafizeni nebo jinym
distributordm informovat Ustav nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz, s uvedenim data,

poctu baleni, SarZe a odbératele, kterému byl 1éCivy pfipravek dodan.

V pfipadé, Ze lécivy pripravek bude nakoupen prostfednictvim nemocnicni Iékarny, kterou k tomu povéri
Ministerstvo zdravotnictvi CR ve svém rozhodnuti. Povéfena lékarna miiZze dodavat piipravek do nemocniénich
lékdren dalSich poskytovatell zdravotnich sluzeb, provozujicich zdravotnickd zafizeni s IGZkovou péci a
specializovanymi pracovisti zabyvajicimi se 1é¢bou onemocnéni COVID-19. Ustav doporucuje, aby Ministerstvo
zdravotnictvi ve svém rozhodnuti stanovilo povinnost Iékdrny informovat Ustav o uskuteénénych dodavkach do
zdravotnickych zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz, s uvedenim data, poctu baleni,

SarZe a zdravotnického zafizeni, kam byl 1éCivy pfipravek dodan.

3) Zajisténi vydeje a pouzivani
Vydej predmétného |éCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Zavér:

Vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedna o lé¢ivy pripravek, ktery nema na trhu €R Zadnou alternativu a jedna
se 0 zajisténi lé¢ivého pripravku pro podpirnou lé¢bu zavainého zdravotniho stavu, Ustav pfipousti udéleni
vyjimky povolujici pouZiti neregistrovanych humannich lécivych pfipravkt v peroralni lékové formé
s obsahem lécivé latky ivermektin u ambulantnich pacientti s COVID-19, pouze za predpokladu, Ze se
k lécebnému prinosu pozitivné vyjadii relevantni odborné spolecnosti. V pripadé vydani rozhodnuti musi byt
dodrzeny podminky vySe uvedené a pfi zvazieni dobrého bezpecnostniho profilu, avSsak nedostatecné
doloZené ucinnosti u ambulantnich pacienti s potvrzenou infekci SARS-CoV-2, kdy jsou pouze omezena data
o Géinnosti v pfedmétné indikaci a davce (0,2 mg/kg/den podanych 1. a 3. den, pfi maximalni denni davce 24
mg nebo 12 mg ivermektinu jako jedna jednorazova davka). Pfi distribuci, vydeji a zachazenim s timto IéCivym
pripravkem je nutné, s vyjimkou vyse uvedenych odliSnosti, dodrZovat ustanoveni zakona o lécivech. Toto
stanovisko odpovida aktualnimu stavu poznani, neni vsak vylouceno, Ze se poznatky o léché COVID-19
ivermektinem mohou zménit. Vtakovém pripadé bude Ustav neprodlené informovat Ministerstvo
zdravotnictvi k pfijeti pfisluSnych opatieni.

S pozdravem

Mgr. Irena Storova, MHA
feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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