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Véstnik MZd CR, ¢astka 4/2018
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI LEDEN - BREZEN
2018

Zn: FAR - 3.4.2018

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci lé¢ivych pripravk{, ve znéni pozdéjSich predpist, zverejiuje odsouhlasené specifické
|éCebné programy humannich Ié¢ivych pripravkd.

LEDEN 2018

PEDITRACE koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku

(1ml obsahuje: zinci chloridiim 521ug, cupri chloridim
dihydricum 53,7ug, mangani chloridim tetrahydricum 3,60ug,
natrii selenis anhydricum 4,38ug, natrii fluoridum 126ug, kalii
iodidum 1,31pg) 10x10ml

Pocet baleni LP  |2000

Vyrobce LP Fresenius Kabi Norge AS, Norsko

Distributor LP Fresenius Kabi s.r.o., CR

Predkladatel SLP [Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4
parenteralni vyziva u nedono$enych a donosenych novorozencu,
kojencu a déti, u kterych je vyzadovana parenteralni vyziva k
pokryti zakladnich pozadavkia na stopové prvky (doporucend
davka je 1ml pripravku PEDITRACE/kg télesné hmotnosti/den pro
novorozence, kojence a déti s maximalni télesnou hmotnosti do
Cil SLP 15kg). Do tohoto 1é¢ebného programu mohou byt zarazeny déti do
4 let véku, resp. do hmotnosti 15kg; u déti nad 4 roky véku lze
pouzit registrovany lécivy pripravek ELOTRACE.

Pracovi$té: pracovisté poskytovatelll zdravotnich sluzeb formou
luzkové péce v oboru détského lékarstvi; prip. v ramci zdravotni
péce poskytované ve vlastnim socialnim prostredi pacienta
(domaci péce).

Nazev lécivého
pripravku (LP)

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2019

Nazev lécivého [CLENBUTEROL SOPHARMA 0,02mg tbl. (clenbuteroli

E)ﬁpravku hydrochloridum) tbl., 50x0,02mg

Pocet baleni LP 100 000

Vyrobce LP SOPHARMA AD, Bulharsko

Distributor LP AV Medical Consulting s.r.o., CR

piedkladatel SLP AV Medical Consulting s.r.0., Svojsikova 1591/5, 708 00
Ostrava - Poruba
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dlouhodobé lé¢ba bronchidlniho astmatu a dalSich stavu
reverzibilni bronchidlni obstrukce (napr. chronické

Cil SLP bronchidlni obstrukce) dospélych a déti od 6 let véku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a lazkové péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

INTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantéat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

Pocet baleni LP

190 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen
- Bory

Cil SLP

léCba lokalizovanych, ohrani¢enych, hlubokych chondrélnich a
osteochondrélnich defektt chrupavek stupné III nebo IV dle
Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho,
kycelniho, hlezenniho, ramenniho a loketniho kloubu v
maximalnim poctu 3 defekty na jedné kloubni ploSe s maximalni
celkovou plochou 8 cm2 u pacientl ve véku od 15 do 60 let.
Pracovisteé:

Chirurgické oddéleni FN Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99
Plzen - Bory

Klinika ortopedie a traumatologie FN Plzen, alej Svobody 80, 304
60 Plzen - Lochotin

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty
1.8 + 0,6x 10° cm”) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty
1.8 + 0,6x 10° cm®) implantat

Pocet baleni LP

320 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
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lécba lokalizovanych, ohranicenych, hlubokych chondralnich a
osteochondrélnich defektl chrupavek stupné III nebo IV dle
Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho,
kycelniho, hlezenniho, ramenniho a loketniho kloubu v

Cil SLP maximalnim poctu 3 defekty na jedné kloubni ploSe s maximalni
celkovou plochou 8 cm?2 u pacientl ve véku od 15 do 60 let.
Pracovisteé:
Ortopedicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantét

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

Pocet baleni LP

50 baleni (plati pro celkovy pocet l1écivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Krajska zdravotni, a.s., Socialni pé¢e 3316/12A, 401 13 Usti nad
Labem

léCba lokalizovanych, ohrani¢enych, hlubokych chondrélnich a
osteochondrélnich defektl chrupavek stupné III nebo IV dle
Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho,
kycCelniho, hlezenniho, ramenniho a loketniho kloubu v
maximalnim poctu 3 defekty na j edné kloubni ploSe s maximalni

(1l SLP celkovou plochou 8 cm?2 u pacientl ve véku od 15 do 60 let.
Pracovisteé:
Ortopedické oddéleni, Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova
nemocnice v Usti nad Labem, o0.z., Sociélni péce 3316/12A, 401
13 Usti nad Labem

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty 1.8 +
0,6x 10° cm®) implantéat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8 +
0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8 +
0,6x 10° cm®) implantat

Pocet baleni LP

100 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Klinika Dr. Pirka s.r.0., Na Celné 885, 293 01 Mlada Boleslav
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lécba lokalizovanych, ohranicenych, hlubokych chondralnich a
osteochondrélnich defektl chrupavek stupné III nebo IV dle
Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho,
kycelniho, hlezenniho, ramenniho a loketniho kloubu v

Cil SLP maximalnim poc¢tu 3 defekty na jedné kloubni ploSe s maximalni
celkovou plochou 8 cm’ u pacientt ve véku od 15 do 60 let.
Pracovisté:
Ortopedické oddéleni, Klinika Dr. Pirka s.r.o., Na Celné 885, 293
01 Mladé Boleslav

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

MAXIDEX 1 mg/g ocni mast (dexamethasonum) 1x3,5¢g

Pocet baleni LP

1500

Vyrobce LP

Alcon - Couvreur, Belgie nebo Alcon Cusi S.A,, Spanélsko

Distributor LP

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., CR

Predkladatel SLP

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha 4

lé¢ba a prevence zdnétu po operacich Ci poranéni oka a lé¢ba
zanétlivych onemocnéni oka u pacientt, u nichz neni mozné lécha
oCni masti s obsahem dexamethasonu v kombinaci s antibiotikem
(dexamethason + polymyxin B + neomycin;

Cil SLP dexamethason+gentamicin), napr. v pripadech nesnasenlivosti
nebo alergie na antibiotickou slozku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a
l07kové péce.

Platnost souhlas plati do 31. brezna 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

palovarotene 10mg cps., 15x10mg
palovarotene 10mg cps., 90x10mg
palovarotene 5mg cps., 15x5mg
palovarotene 5mg cps., 90xbmg
palovarotene 2,5mg cps., 15x2,5mg
palovarotene 2,5mg cps., 90x2,5mg

Pocet baleni LP

10 pro kazdou silu a velikost baleni pripravku

Vyrobce LP

Clementia Pharmaceuticals Inc., Canada

Distributor LP

PHOENTIX, 1ékérensky velkoobchod a.s., CR

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph. D., Fakultni nemocnice Brno,

Klinika détské onkologie, Cernopolni 9, 625 00 Brno
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Cil SLP

Zajisténi a moznost pouziti neregistrovanych 1é¢ivych pripravka
Palovarotene v ramci specifického 1ééebného programu pro 1écbu
difusniho stredocarového H3 mutovaného gliomu s pridatnou
ACVR1 mutaci u détské pacientky j ako doplnéni standartni 1é¢by
nimotuzumabem a vinorelbinem, z divodu nedostatecné 1é¢ebné
odpovédi standartni 1écby. Vzhledem k tomu, Ze neregistrované
léCivé pripravky Palovarotene nebyly v indikaci - 1é¢ba difusnich
stredoCarovych H3 mutovanych gliomt s pridatnou ACVR1 mutaci
testovany, a tudiz nejsou data o jejich uc¢innosti, je rozhodnuti a
zodpovédnost pouzit pripravky k 1éCbé détské pacientky plné v
kompetenci oSetrujiciho 1ékare.

Pracovisteé:

Klinika détské onkologie, FN Brno, Cernopolni 9, 625 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. ¢ervence 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

NTC Chondrograft 500 (autologni kultivované chondrocyty 1.8 +
0,6x 10° cm®) implantéat

NTC Chondrograft 1000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

NTC Chondrograft 2000 (autologni kultivované chondrocyty 1.8
+ 0,6x 10° cm®) implantat

Pocet baleni LP

275 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych pripravki)

Vyrobce LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo namésti 2/726,
625 00 Brno

Distributor LP

Narodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., Palachovo nameésti 2/726,
625 00 Brno

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice Krélovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100
34 Praha 10

Cil SLP

lécba lokalizovanych, ohrani¢enych, hlubokych chondrélnich a
osteochondralnich defektt chrupavek stupné III nebo IV dle
Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho,

kycelniho, hlezenniho, ramenniho a loketniho kloubu v maximalnim
poctu 3 defekty na j edné kloubni ploSe s maximalni celkovou
plochou 8 cm2 u pacientu ve véku od 15 do 60 let.

Pracovisté:

Ortopedicko-traumatologicka klinika, Fakultni nemocnice
Krélovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

buparlisib 10mg cps., 35x10mg
buparlisib 50mg cps., 35x50mg

Pocet baleni LP

buparlisib 10 mg tobolky, 35x10mg - 54 baleni
buparlisib 50 mg tobolky, 35x50mg - 36 baleni

Vyrobce LP

Novartis Pharma AG, Svycarsko

Distributor LP

Novartis s.r.o., Praha 4 - Nusle, CR

Predkladatel SLP

Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle
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Poskytnuti kontinudlni 1é¢by karcinomu prsu pripravkem
buparlisib v kombinaci s fulvestrantem pacientce, ktera uzivala
tuto l1é¢ebnou kombinaci v klinickém hodnoceni Belle-2
(CBKM120F2302) a méla z této 1écby prinos, po ukonceni
klinického hodnoceni, a to do pripadné progrese onemocnéni,
neakceptovatelné toxicity nebo do odvolani souhlasu s 1é¢bou ze
strany pacientky.

Pracovisteé:

Onkologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova
185/6, 779 00 Olomouc

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2019

Cil SLP

Nazev lécivého

piipravku (LP) PHENASEN (arsenic trioxide) 10mg/10ml inj.cnc.sol., 10x10ml

Pocet baleni LP [130
Phebra Pty Ltd., 19 Orion Road, Lane Cove West, NSW 2066,

Virobce LP Australie

yr [propousténi na izemi EU: Teva Pharmaceuticals Europe B. V.,

Holandsko

Distributor LP Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., CR PHOENIX, lékarensky
velkoobchod s.r.o0., CR

SP{(:)dkladatel Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5




www.novyepis.cz

01.05.2025

Cil SLP

Indukce remise a konsolidace u dospélych pacientu s akutni
promyelocytarni leukémii (APL), kteri jsou refrakterni na 1écbu
chemoterapii retinoidem a antracyklinem nebo u nichz po takové
léchbé doslo k relapsu a jejichz APL je charakterizovana pritomnosti
translokacet (15;17) nebo expresi genu promyelocytami
leukémie/alfa-receptoru tretinoinu (gen PLM/RAR-alfa).

Dale je pripravek urcen k indukci remise a konsolidace u dospélych
pacientl s drive nelé¢enou akutni promyelocytarni leukémii (APL) v
kombinaci s kyselinou all-trans retinovou (ATRA) a/nebo
chemoterapii, jejichz APL je charakterizovdna pritomnosti
translokace t( 15;17) nebo expresi genu promyelocytarni
leukémie/alfa-receptoru tretinoinu (gen PLM/RAR-alfa). Nejsou
dostupné tdaje o podavani pripravku détem mladsim 5 let. Klinické
udaje o pouziti pripravku u déti ve véku 5 -16 let jsou velmi omezené
a davkovani neni urceno. Pripravek je predné urcen k 1éché
dospélych pacientll. Predmétem 1éCebného programu je zabezpeceni
dostupnosti 1éCivého pripravku s obsahem lé¢ivé latky arseni
trioxidum z duvodu preruseni dodavek pripravku registrovaného.
Pracovisteé:

1. Fakultni nemocnice Plzen, alej Svobody 80, 304 60 Plzen Lochotin
2. Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc

3. Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové

4. Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128
20 Praha 2

5. Fakultni nemocnice Krélovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100
34 Praha 10

6. Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

7. Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

8. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128
08 Praha 2

9. Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52
Ostrava-Poruba

Platnost

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31.12.2018. LécCivy
pripravek dodany do lékdren je mozné vydavat a pouzivat pri

poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

UNOR 2018

Nazev lécCivého
pripravku (LP)

Lacosamide 50 mg potahované tablety, 210x50mg

Pocet baleni LP 50

, UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420,
'Vyrobce LP Belgie
Distributor 1P [dis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,

Velkd Britanie

Predkladatel SLP

[dis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie
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Cil SLP

ZajiSténi nepretrzitého pristupu k monoterapeutickému uzivani
lé¢ivého pripravku Lacosamide 50 mg pacientim s diagnézou
parcialnich nebo generalizovanych tonicko-klonickych zachvata,
a to pouze tém, kteri se UcCastnili studie SP0994 a méli podle
hodnoceni zkousejiciho z 1é¢by prinos, po ukonceni studie
SP0994.

Pracovisteé:

Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5 Fakultni nemocnice U sv.
Anny v Brné

Platnost

souhlas plati do 31. ledna 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

BOTULISMUS - ANTITOXIN BEHRING roztok pro infuzi 1x
250 ml (1 ml roztoku obsahuje antitoxin proti Clostridium
botulinum: typ A 750 IU, typ B 500 IU, typ E 50 IU)

Pocet baleni LP

60

GSK Vaccines GmbH, Emil-von-Behring-StraBe 76, D-35041
Marburg, Némecko

Vyrobce LP (na obalech 1é¢ivého pripravku muze byt uveden i puvodni nazev
vyrobce: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Emil-von-
Behring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Némecko)

Distributor LP PHOENIX, 1ékérensky velkoobchod, s.r.o., CR

Predkladatel SLP

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128
08 Praha 2,

léCba botulismu.
Pracovisté:

Cil SLP poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo Iuzkové
péce (koordinace 1écebného programu: Toxikologické informacni
stredisko Kliniky pracovniho lékarstvi VEN, Praha 2)

Platnost souhlas plati do 28. Ginora 2021

Nazev lécivého
|_p1“*ipravku (LP)

LHRH Ferring 0,1mg/1ml (gonadorelini acetas) injekéni roztok,
1x1ml

Pocet baleni LP

600

Vyrobce LP

Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Distributor LP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., CR

Predkladatel SLP

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42
Jesenice u Prahy

Cil SLP

testovani funkce reprodukcni osy - odliSeni poruchy na centralni
urovni (hypotalamicka a pituitarni troven poruchy) od gonadalni
dysfunkce u déti, adolescentu a dospélych. Testovéni se provadi u
pacientt v détském véku s predc¢asnou pubertou a téz pri sledovani
efektu 1é¢by. U adolescentu se 1é¢ivy pripravek urc¢en k diagnostice
hypogonadismi a obdobné jako u dospélych také pri vySetreni
hyperandrogennich stavi. U dospélych je pripravek pouzivan
zejména k diagnostice poruch pohlavniho vyvoje a poruch
reprodukce. VySetreni pomoci tohoto pripravku je také soucasti
testovani osy hypotalamus-hypofyza u tumort CNS k ¢asné detekci
malfunkce.

Pracovisteé:

poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1azkové

péce.
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[Platnost

[souhlas plati do 28. iinora 2020

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

Brivaracetam 10 mg potahované tablety 200x10mg
Brivaracetam 25 mg potahované tablety 200x25mg

Pocet baleni LP

Brivaracetam 10 mg - 544 Brivaracetam 25 mg - 544

Vyrobce LP

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420,
Belgie

Distributor LP

[dis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie

Predkladatel SLP

[dis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velka Britanie

Cil SLP

Zajisténi 1écby pacientl s epilepsii ve véku 16 let a starsim, kteri se
ucastnili klinickych hodnoceni N01125, N01379 nebo N01315, po
ukonceni téchto hodnoceni, a méli z tohoto zptisobu 1é¢by
vyznamny klinicky prinos v porovnani s jinymi antiepileptiky.
Kromé ucasti ve vySe uvedenych klinickych hodnocenich je jednim
7z kritérii pro zarazeni do programu predpoklad, ze 1ékarska
progndza pacienta povede k zavazné invalidité nebo je pacientova
nemoc zivot ohrozujici bez adekvétni kontroly zachvati a pro
tohoto pacienta neexistuje v Ceské republice Zadné uspokojivéa
moznost 1éCby 1éCivym pripravkem registrovanym v Evropské unii.
Pracovisté:

Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné

Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5

Medicentrum Beroun, spol. s r.o.

Cerebrovaskularni poradna s.r.o., Ostrava

Thomayerova nemocnice, Praha 4

NeuroMed Zlin s.r.o.

Theo Medical s.r.o0., Neurologie- Cerveného kiiZe, Ostrava

Platnost

souhlas plati do 28. inora 2019

BREZEN 2018

Nazev lécivého
E)ﬁpravku (LP)

Durvalumab 500mg/10ml (50mg/1ml) injekce, 3x10ml

Pocet baleni LP

550

Cook Pharmica, 1300 South Patterson Drive, Bloomington
Indiana, IN 47402 USA, nebo

MedImmune Pharma B.V., Lagelandseweg 78, Nijmegen, 6545CG
Nizozemsko, nebo

Vyrobce LP Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Schutzenstr. 87 und
99-101, 88212 Ravensburg, Némecko, nebo
Fisher Clinical Services, Langhurstwood Road, Horsham West
Sussex, RH12 4QD, Velka Britanie

Distributor L.P Clinigen Healthcare Ltd. Pitcairn House, Crown Square, First

Ave, Burton-on-Trent, DE14 2 WW, Velka Britanie

Predkladatel SLP

[dis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB,
Velkd Britanie




www.novyepis.cz

01.05.2025

Cil SLP

Umoznéni vCasného pristupu k monoterapii dospélych pacient
(muzu a Zen) s diagn6zou lokalné pokrocilého, neresekovatelného
nemalobunécného karcinomu plic, u kterych nedoslo k progresi
onemocnéni po chemoradioterapii zalozené na cisplatiné. Lécba
pacientll bude pokracCovat do progrese onemocnéni nebo vyskytu
neprijatelné toxicity.

Pracovisteé:

1. Onkologicka klinika VEN v Praze a 1. LF UK, U Nemocnice 2,
128 08 Praha 2

2. Pneumologicka klinika 2. LF UK a Fakultni nemocnice Motol, V
Uvalu 84, 150 06 Praha 5

3. Pneumologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice,
Videnska 800, 140 59 Praha 4

4. Klinika plicnich nemoci a tuberkul6zy, Fakultni nemocnice
Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

5. Masaryktv onkologicky ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Bmo

6. Klinika pneumologie a ftizeologie, Fakultni nemocnice Plzen
7. Onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, I. P.
Pavlova 6, 775 20 Olomouc

8. Klinika nemoci plicnich a tuberkul6zy, Fakultni nemocnice
Bmo, Jihlavska 20, 625 00 Bmo

Platnost

souhlas plati do 28. Gnora 2019

Nazev lécivého
pripravku (LP)

[Oxacilina Atb 1000mg (oxacillinum 1000mg v 1 inj. lahvi¢ce jako

oxacillinum natricum monohydricum) prések pro injekCni/infuzni
roztok 100 inj.lahvicek x 1000mg

Pocet baleni LP

2000

Vyrobce LP

Antibiotice SA, Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Rumunsko

Distributor LP

AV Medical Consulting s.r.o., CR

Predkladatel SLP

AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava -
Poruba

Cil SLP

léCba (déti i dospélych bez omezeni véku) infekci hornich a dolnich
cest dychacich, ORL infekci, ledvin a urogenitalnich infekci,
endokarditidy, meningitidy, onemocnéni kosti, septikémie, infekci
ktze vyvolanych stafylokoky nebo streptokoky citlivymi na oxacilin
(predmeétem lécebného programu je zabezpeceni dostupnosti
lé¢ivého pripravku s obsahem 1é¢ivé latky oxacilin z divodu pokryti
potreb vSech poskytovatelu zdravotnich sluzeb na dany typ
pripravku).

Pracovisté:

poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové
péce.

Platnost

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2018.
LécCivy pripravek dodany do lékadren je mozné vydavat a pouzivat

pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.
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