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Véstnik MZd CR, ¢astka 1/2017
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI RiJEN - PROSINEC 2016

Zn: FAR - 3.1.2017

Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpisl, zverejnuje odsouhlasené specifické |écebné
programy humannich Ié¢ivych pripravkd.

RIJEN 2016 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: EREMFAT i.v. 600mg inj. (rifampicinum) 1x600mg+solv. 3000 baleni
V: Riemser Pharma GmbH, An der Wiek 7, 17493, Griefswald-Insel Riems, Némecko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., CR
PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
C:
a) 1é¢ba vsech forem tuberkuldzy s citlivosti plvodcl na rifampicin
b) 1é¢ba jinych infekci, jejichZ plvodci jsou citlivi na rifampicin.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce,

souhlas plati do 30. zari 2018;

P: ANTICHOLIUM inj. (physostigmini salicylas) 5x5ml/2mg 300 baleni

V: Dr. Franz Kohler Chemie GmbH, Némecko

P: DigiFab inj.lyo. (digoxin-reaktivni Fab protein) 12 amp a 40mg 50 baleni
V: Protherics UK Limited, Velka Britanie

P: ViperaTAb inj.lyo. (100mg antigen vazajicich ov¢ich fragmentl /Fab/ v amp.) 2x100mg
300 baleni

V: MicroPharm Ltd., Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn, SA38 9BY, Velka
Britanie

D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR
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PR: V&eobecnd fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: ANTICHOLIUM - 1éCba akutnich otrav doprovazenych tézkym centralnim anticholinergnim
syndromem

DigiFab - |éCba tézkych otrav digoxinem nebo digitalisovymi alkaloidy

ViperaTAb - [éCba akutni intoxikace jedem zmije obecné a dalSich zmiji (jde o
hypoalergenni antisérum vhodné pro déti a alergické osoby).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo [iZkové péce
(koordinace IéCebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho Iékarstvi VFN, Praha 2),

souhlas plati do 30. zafi 2021;

LISTOPAD 2016
P: BOTULISM - ANTITOXIN BEHRING roztok pro infuzi 1x 250 ml 24 baleni

(1 ml roztoku obsahuje antitoxin proti Clostridium botulinum: typ A 750 IU, typ B 500
IU, typ E 50 IU)

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG,
Némecko

D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: V&eobecnd fakultni nemocnice v Praze, U Nemochice 2, 128 08 Praha 2
C: |écba botulismu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo 10Zkové péce
(koordinace Ié¢ebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho Iékarstvi VFN, Praha 2),

souhlas plati do 28. Unora 2018;

P: CYCLOGYL 1% oph.gtt.sol. (cyclopentolate hydrochloride) 1x15ml 2600 baleni

V: Alcon - Couvreur, Belgie

D: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.o0., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

C: vyvolani mydridzy a cykloplegie pro diagnostické Ucely (pacienti bez omezeni véku a
pohlavi).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a 1GZkové péce,
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souhlas plati do 30. listopadu 2018;

P: DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trisodium pentetate) 5x5ml/1g 5 baleni
V: Heyl Chem.-pharm.Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko

P: IRENAT TROPFEN gtt. (1 ml obsahuje 344,2mg natrii perchloras monohydricus) 40 ml 3
baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alliance Pharmaceuticals Limited, Chippenham,
Wiltshire, V.Britanie

P: RADIOGARDASE-CS cps. (ferri hexacyanoferrosas) 36x500mg 10 baleni

V: Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko

D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., CR

C: Ditripentat-Heyl - 1éCba otrav tézkymi a radioaktivnimi kovy
Irenat Tropfen - blokdda akumulace radiojodu stitnou zlazou
Radiogardase-Cs - 1é¢ba osob kontaminovanych radiocesiem, rubidiem a thaliem.
Pracovisté: Zavodni zdravotni stfedisko JE Temelin,

souhlas plati do 31. prosince 2019;

P: FUROLIN tablety (nitrofurantoin) 30x100mg 600 000 baleni
V: IASIS PHARMA, Recko

D: AV Medical Consulting s.r.o., CR

PR: Euphar s.r.o0., Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfany

C: l1é¢ba infekci mocCovych cest, zanétu mocového méchyre (cystitidy), prostatitidy,
pooperacnich infekci a po prostatektomii (pfipravek neni uréen k Ié¢bé malych déti).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: PROTAMIN ME 1000 I.U./ml inj.sol. (protamini hydrochloridum 1000 I.U./ml) 5x5ml/5KU
40000 baleni

V: Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko

(propousténi na Uzemi EU: MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Némecko)
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D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR
PR: MEDA Pharma s.r.0., Kodafnska 1441/46, 100 00 Praha 10

C: zastaveni/ukonceni Gc¢inku heparinu u pacientl pri operacich a jinych terapeutickych
nebo diagnostickych vykonech.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: PYRAZINAMID KRKA 500mg tbl. (pyrazinamidum) 100x500mg 3500 baleni

V: KRKA d.d., Slovinsko D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., CR

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4

C: l1éCba tuberkulézy vsech forem a lokalizaci, v€etné tuberkul6zy mimoplicni.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce,

souhlas plati do 30. listopadu 2018;

PROSINEC 2016
P: LEVOTONINE cps. 100mg (oxitriptan) 100x100mg 200 baleni
V: PANPHARMA SA, Francie D: WIPHATEX, s.r.o0., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Klinika détského a dorostového |ékafstvi a Ustav
dédicnych metabolickych poruch VFN a 1. LF UK v Praze, Ke Karlovu 455/2, 128 00
Praha 2 C: 1éCba maligni fenylketonurie.

Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: BCG - medac prasek pro pripravu suspenze k instilaci do mocového méchyre s
rozpoustédlem

(1 Iékovka po naredéni obsahuje Bacillus Calmette-Guérin 2x108 - 3x109
Zivotaschopnych jednotek /kultura RIVM odvozena od kultury 1173-P2) 1
lékovka+rozp.+adaptér 7100 baleni

V: Medac Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH, Némecko D: PHOENIX
lékérensky velkoobchod as., CR; PHARMOS, as., CR

PR: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Wedel, Némecko, cestou
spole¢nosti Medac GmbH - organizacni slozka, Kamenna Ctvrt 63, 639 00 Brno
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C: l1éc¢ba pacientd (muzl a Zzen) s neinvazivnim karcinomem urotelu moc¢ového méchyre.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, URN,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: TETANOL PUR inj.susp. 0,5ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.)
1 x predpl.stfikacka s obsahem 1 davky 180000 baleni
V: GSK Vaccines GmbH, Némecko

D: GlaxoSmithKline s.r.o., CR (na distribuci doté¢eného pfipravku se mohou v rdmci CR
podilet dalsi drzitelé platného povoleni k distribuci IéCivych pripravkl: PHOENIX,
|ékarensky velkoobchod, a.s.,, Praha 10; Alliance Healthcare s.r.o., Praha 10; Avenier,
a.s., Brno; ViaPharma s.r.o., Praha 1, JK-Trading spol. s r.o., Praha 5; PHARMOS, a.s.,
Ostrava-Radvanice)

PR: GlaxoSmithKline s.r.o0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
C: polrazova profylaxe déti, mladistvych a dospélych proti tetanu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,
pracovisté organl ochrany verejného zdravi provadéjici o¢kovani,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: ANTIVIPMYN TRI inj.plv.sol. (specifické lyofilizované imunoglobuliny neutralizujici slozky
hadich jedd) 1 lahv.+ 10ml solv. 25 baleni

V: Instituto Bioclon S.A. de C.V., Calzada de Tlalpan No. 4687, Col. Toriello Guerra, CP
14050 México D.F.

P: SNAKE VENOM ANTISERUM I.P. inj.plv.sol. (specifické lyofilizované imunoglobuliny
neutralizujici sloZzkyhadich jed@) 1 amp./10ml nebo 2 amp./10ml 25 (prepocet na baleni
1amp.)

V: VINS BIOPRODUCTS LTD., 806, Essjay House, Road No: 3, Banjara Hills, Hyderabad -
500 034, Telangana,Indie

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR
PR: Vieobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: akutni intoxikace jedem exotickych jedovatych hadd.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce

(koordinace IéCebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho |ékarstvi VFN, Praha 2),
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souhlas plati do 31. prosince 2021;

P: cobimetinib 20mg potahované tablety 63x20mg 50 baleni
V: Roche Registration Ltd., Velkd Britanie D: Roche s.r.o., CR.
PR: Roche s.r.o., Dukelskych hrdin{ 52, 170 00 Praha 7

C: lé¢ba pacientl (dospéli muzi a Zeny) s neresekovatelnym nebo metastazujicim
melanomem st. IlIC nebo 1V, s pozitivni mutaci V600 genu BRAF stanovenou validnim
testem bez predchozi systémové 1é¢by. Program je urcen pouze k doléceni pacient(, U
nichz byl l1éCivy pripravek pouzit v ramci predchoziho specifického Iécebného programu
C. j. MZDR 17292/2015/FAR ze dne 14.4.2015 s platnosti do 31.12.2016.

Pracovisté: Dermatovenerologickd klinika FNKV, Srobarova 50, Praha 10,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2017,

P: BACLOFEN MEDUNA INTRATHECAL 2mg/ml infuzni roztok (baklofen) 5x5ml

V: Sirton Pharmaceuticals Spa, Italie; Laboratoire AGUETTANT, Francie; LLMOLTENI & C.,
Itélie; BIOMENDI, S.A., Spanélsko; Sintetica GmbH, Némecko

P: BACLOFEN MEDUNA INTRATHECAL 2mg/ml infuzni roztok (baklofen) 1x20ml

V: Sirton Pharmaceuticals Spa, Italie; Laboratoire AGUETTANT, Francie; LLMOLTENI & C.,
Italie; BIOMENDI, S.A., Spanélsko; Sintetica GmbH, Némecko

P: BACLOFEN MEDUNA INTRATHECAL 0,5mg/ml infuzni roztok (baklofen) 1x20ml

V: Sirton Pharmaceuticals Spa, Italie; Laboratoire AGUETTANT, Francie; L.MOLTENI & C.,
Italie; BIOMENDI, S.A., Spanélsko; Sintetica GmbH, Némecko

P: BACLOFEN MEDUNA INTRATHECAL 0,05mg/ml infuzni roztok (baklofen) 5x1ml

V: Sirton Pharmaceuticals Spa, Italie; Laboratoire AGUETTANT, Francie; L.MOLTENI & C.,
ltalie; BIOMENDI, S.A., Spanélsko; Sintetica GmbH, Némecko

4000 ampulek @ 5ml nebo ekvivalent ampulek @ 20ml (ampulky @ 1ml dle poctu
pacientd, se pouZivaji v tzv. testovaci fazi é¢by)

D: ARDEZ Pharma, spol. s r.o0., CR
PR: ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovi¢kach 278, 252 26 KOSOR

C: Lécba pacientd vsech vékovych skupin S diagndzou spasticity po cévni mozkové
prihodé, roztrousené skler6ze, détské mozkové obrné nebo po poranéni mozku. Lécba
se tyka téch pacientl, u kterych se spasticita nedari zvladnout pfipravkem S obsahem
léCivé latky baclofen ve formé tablet uréenych pro podani Usty nebo pacient(, ktefi po
vysokych davkach trpi nezvladatelnymi nezadoucimi Gcinky.
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Pracoviste:
Neurologicka klinika FN Kralovské Vinohrady, Praha 10

Neurochirurgicka a neuroonkologicka klinika Ustfedni vojenské nemocnice - Vojenska
fakultni nemocnice Praha, Praha, 6

Neurologicka klinika FN Olomouc

Neurologicka klinika FN u sv. Anny v Brné

Klinika détské neurologie a Neurologicka klinika FN v Motole, Praha 5
Oddéleni 1éCby bolesti Fakultni nemocnice Brno,

souhlas plati do 31. prosince 2018;

P: DEACURA 2,5mg tbl. (biotinum) 100x2,5mg .400 baleni
V: mibe GmbH Arzneimittel, Némecko
D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: prof.MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav
dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: l1é¢ba poruchy metabolismu biotinu.
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 31. prosince 2018.
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