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Véstnik Mzd CR, ¢astka 7/2018

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBIi DUBEN - CERVEN
2018

Zn: FAR -2.7.2018

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, zverejnuje odsouhlasené specifické
|é¢ebné programy humannich [éCivych pripravka.

DUBEN 2018

Nazev lécivého
pripravku (LP)

SUNVEPRA cps. 100mg (asunaprevir) 28x100mg

Pocet baleni LP

1800

Vyrobce LP

Catalent Pharma Solutions 2725 Scherer Drive North, St.
Petersburg, Florida, 33716, USA;

DHL Supply Chain 6400 William Keck Bypass, Mt. Vernon, Indiana,
47620, USA;

Bristol-Myers Squibb K.K., Aichi Plant, 1 Futagoyama, Sakazaki,
Kohda-cho, Nukata-gun, Aichi,444-0104, Japonsko.

Propusténi do EU: Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories,
12 Distribution Centre, Shannon Industrial Estate, Shannon, C.
Clare, Irsko

Distributor LP

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Praha 4

Predkladatel SLP

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha

4
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Cil SLP

Moznosti lé¢ebného pouziti asunapreviru v kombinaci s
daklatasvirem u pacientl s chronickou virovou hepatitidou typu C
genotyp 1b HCV (po vylouceni pritomnosti RAV - resistence
associated variants) po predchozim selhani 1é¢by pegylovanym
interferonem alfa v kombinaci s ribavirinem, intoleranci nebo
kontraindikaci k 1é¢bé pegylovanym interferonem alfa v kombinaci

s ribavirinem - 1éCebny program je urc¢en pouze k doléceni
rozlécenych pacientt starSich 18 let, kteri byli 1éCeni v ramci
specifického 1é¢ebného programu €. j. MZDR 10444/2017-5/FAR ze
dne 13.3.2017 s platnosti do 31.3.2018.

Pracoviste:

1. Klinika hepatogastroenterologie IKEM, Videnska 1958/9, 140 21
Praha 4

2. Interni klinika 1. LF UK a UVN, Vojenska fakultni nemocnice, U
Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

3. L. interni klinika FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen-
Lochotin

4. Klinika infek¢nich chorob FN Brno, FN Brno - Nemocnice
Bohunice, Jihlavska 20, 625 00 Brno

5. Klinika infekc¢niho 1ékarstvi FNO a LF OU, FN Ostrava, 17.
listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

6. Infekéni oddéleni, Krajska zdravotni a. s. - Masarykova
nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socialni pé¢e 3316/12A, 401 13
Usti nad Labem

7. Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., tfida Edvarda Benese
1549/34, Novy Hradec Kralové, 500 12 Hradec Kralové

3. Klinika infekcnich nemoci FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500
05 Hradec Kralové

9. Infek¢ni oddéleni, Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., B.
Némcové 585/54, 370 87 Ceské Budéjovice

10. Klinika infekCnich, parazitarnich a tropickych nemoci
Nemocnice na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8

11. Infekéni oddéleni, Slezské nemocnice v Opaveé, prispévkova
organizace, Olomoucka 470/86, Predmeésti, 746 01 Opava

12. Interni klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v
Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

13. Remedis, s.r.o., Vladimirova 10, 140 00 Praha 4

14. 1V. interni klinika gastroenterologie a hepatologie VSeobecné
fakultni nemocnice a 1. Lékarské fakulty UK, VFN v Praze, U
Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

15. II. interni klinika - gastroenterologicka a hepatologicka,
Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc
16. Infekcni oddéleni, Nemocnice Pardubického kraje, a. s.,
Pardubicka nemocnice, Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

17. Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni chirurgie (CKTCH),
Pekarska 53, 656 91 Brno

Platnost

souhlas plati do 31. rijna 2018

KVETEN 2018

zadny souhlas nebyl vydan

CERVEN 2018




www.novyepis.cz

01.05.2025

Nazev
lécivého
[pripravku
(LP)

VITAMINA A BIOFARM 20MG/ML, peroralni kapky, roztok, 1x10 ml
(1 ml peroralnich kapek, roztoku obsahuje 20,054mg retinol acetatu, coz odpovida
30.000 IU; 1 ml peroralniho roztoku obsahuje 30 kapek)

Pocet baleni
LP

3000

Vyrobce LP |S.C.Biofarm S.A., Rumunsko

LDI‘,Str‘b“t"r ARDEZ Pharma, spol. s r.0., CR

gﬁ,dkladate“ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26 Kosor
prevence a léCba hypovitamindzy pri nedostatecném privodu vitaminu A v potrave, pri

, poruchach jeho ukladani, projevujicich se jako porucha adaptace na tmu, Seroslepost,

|Cil SLP . . . S, .
xeroftalmie, ulcerace rohovky, keratomalacie, xeroza s folikularni hyperkeratozou.
Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1iZkové péce

Platnost souhlas plati do 30. cervna 2020

Nazev

lécivého s . .

[oiipravku ISOCOR 2,5mg/ml (verapamili hydrochloridum) inj./inf. 10x2ml

(LP)

Pocet baleni
LP

15000

Vyrobce LP

SOPHARMA AD, Bulharsko

Distributor
LP

AV Medical Consulting s.r.o., CR

SLP

Predkladatel|

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

léCha paroxysmalni supraventrikuldrni tachykardie a snizeni frekvence komor pri

[Cil SLP flutteru/fibrilaci sini u pacientll bez omezeni véku a pohlavi.
Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1Gzkové péce.
Platnost souhlas plati do 30. cervna 2020
Nazev
levtzlveho PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25x50mg
[pripravku
(LP)

Pocet baleni
LP

5000

Vyrobce LP [Excella GmbH, Némecko
E;strlbutor Aspen Pharma Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irsko
piedkla datelIASpen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Dublin 24, Irsko, cestou Aspen
SLP Europe GmbH, organizac¢ni slozka, Na Pankraci 1638/43, 140 00 Praha 4, Ceska
republika
léCba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci 1é¢ba akutni lymfoblastické
[Cil SLP leukemie a akutni myeloidni leukemie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, HEM.
Platnost souhlas plati do 30. cervna 2020
Nazev
1éCivého BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x2ml/300IU
[pripravku  |BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x5ml/750IU
(LP)

Pocet baleni
LP

1500 (oba pripravky celkem)

Vyrobce LP

CSL Behring GmbH, Némecko

Distributor
LP

Alliance Healthcare, s.r.o., CR
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g{%dkladatellv_éeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
zajisténi pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozi¢ni profylaxi vztekliny.

lcil s1p Pracovisté: pripravky budou deponovany v Toxikologickém informacénim stredisku
Kliniky pracovniho 1ékarstvi VFN, Praha 2, které je na vyzadani, po konzultaci o
stanoveni lé¢ebného postupu, poskytne prislusSnému pracovisti k pouziti.

Platnost souhlas plati do 30. ¢ervna 2023

Nazev

1écivého I[CARMUSTINE 100MG, (karmustin) prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

[pripravku [1x100mg + 1x3ml solv.

(LP)

Pocet baleni

[P 4000

Vyrobce LP [Emcure Pharma UK Limited, Velka Britanie

?ll)strlbutor ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

Is)ﬁ)dkladate“ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosor
1) priprava dospélych pacientt (muzu i Zen) pred autologni transplantaci kostni drené,
2) monoterapie jako paliativni 1é¢ba nebo jako soucast kombinované terapie s jinymi
chemoterapeutiky v nasledujicich indikacich:
- nadory mozku - glioblastom, meduloblastom, astrocytom, a metastatické mozkové
nadory
- mnohocetny myelom - v kombinaci s glukokortikoidy, jako je prednison
- Hodgkinova nemoc - jako sekundarni terapie v kombinaci s dal§imi schvalenymi
latkami u pacientu s relapsem po primarni terapii, nebo u nichz priméarni terapie
zustala bez efektu
- Non-Hodgkinské lymfomy - jako sekundérni terapie v kombinaci s jinymi schvalenymi
latkami u pacientt s relapsem po primarni terapii, nebo u nichz priméarni terapie
zustala bez efektu.
(Indikace nddor mozku, mnohocetny myelom, Hodgkinova nemoc, Non- Hodgkinsky

[Cil SLP lymfom jsou v souladu se souhrnem tdajum o pripravku /SPC/. Indikace pripravy
pacientl pred autologni transplantaci kostni dfené v souladu se SPC neni, tato
indikace je podlozena vyjadrenim odborné spolecnosti a odkazem na protokol 1éCby,
tzv. BEAM protokol, pripravny rezim pro pripravu pacientl pred transplantaci kostni
drené, jejthoz soucasti je podani cytostatika carmustinu. Tento protokol je uveden v
tzv. ,Cervené knize“. Léebné postupy v hematologii, jez jsou doporucenimi Ceské
hematologické spolecnosti Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelista Purkyné (CHS
CLS JEP)
https://www.hematology.cz/doporuceni/klinika-files/Doporuceni CHS CLS JEP-Cervena
kniha.pdf. Odkaz na tuto stranku bude uverejnén spolecné se SPC pripravku na webu
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv).
Pracovis$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1azkové péce v
oborech hematologie (vCetné pracovist provadéjicich autologni transplantace kostni
drené), hematoonkologie a onkologie.

Platnost souhlas plati do 30. Cervna 2020

Nazev

lécivého [OCTOSTIM 1,5 mg/ml nosni sprej (desmopresin acetat) roztok 2,5ml (1 davka - 0,1ml

[pripravku  [roztoku - obsahuje 150 ~g desmopresin acetatu)

(LP)

Pocet baleni

[ p 300

Vyrobce LP [FERRING GmbH, Némecko

E;strlbutor FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., CR

SLP

Predkladatel

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy,
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Lécivy pripravek je urcen pro déti i dospélé (muze i Zeny) pro kontrolu krvaceni a
prevenci krvaceni pred malymi chirurgickymi vykony nebo ambulantni extrakci zubl u
pacientt s mirnou formou hemofilie (FVIII < 5%) a mirnou az stfedné tézkou von
Willebrandovou nemoci (kromé typu IIB, III) a s trombocytarni dysfunkci, tedy v
pripadech, kdy je podénim l1é¢ivého pripravku OCTOSTIM dosazeno dostate¢ného
terapeutického efektu a neni tudiz nutna léc¢ba koagulacnimi faktory. (Pred zahajenim
terapeutického pouzivani se mé pouzit testovaci davka k ujisténi se, ze pripravek
Octostim sprej vykazuje u pacienta dostateCnou uc¢innost; ucinnost se prokazuje
predevsim stanovenim hodnoty, o kterou se po podani davky desmopresinu zvysi
plasmaticka hladina FVIII:C a/nebo vWF /von Willebranduv faktor/ u daného pacienta;
vySetreni by mélo byt provedeno v hemofilickém centru).

Pracovisteé:

FN Brno (Détska nemocnice), Oddéleni détské hematologie FN Brno, Oddéleni klinické
hematologie

Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s., Oddéleni klinické hematologie Nemocnice Ceské
Budéjovice, a. s., Détské oddéleni FN Hradec Krélové, IV. interni hematologickd klinika
FN Hradec Kralové, Détska klinika Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice
Liberec),

Oddéleni klinické hematologie FN Olomouc, Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc,
Détska klinika

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie, Krevni centrum

FN Ostrava, Klinika détského lékarstvi- oddéleni détské hematologie a
hematoonkologie

FN Plzen, Ustav klinické biochemie a hematologie

FN Plzen, Détska klinika

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

FN v Motole, Praha 5, Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol
Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Oddéleni klinické
hematologie

Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Détské klinika
Platnost souhlas plati do 30. cervna 2020

Nazev
1écivého [OCTOSTIM 15 mg/ml injekéni roztok (desmopresin acetat) 10x1 ml (1 ml roztoku
[pripravku |obsahuje 15 mg desmopresin acetatu) vyrobce: FERRING GmbH, Némecko

(LP)

Pocet baleni
LP

Vyrobce LP [Ferring GmbH, Némecko

?;,Strlbutor FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., CR

Predkladatel
SLP

[Cil SLP

300

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy,
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Lécivy pripravek je urcen pro déti i dospélé (muze i Zeny) pro kontrolu krvaceni a pro
prevenci krvaceni pred malymi chirurgickymi vykony nebo ambulantni extrakci zubl u
pacientt s lehkou a stredné tézkou hemofilii A (aktivita faktoru VIII > 1 %), s mirnou az
stredné tézkou von Willebrandovou nemoci (kromé typu IIB, III) a s trombocytarni
dysfunkci, tedy v pripadech, kdy je podanim 1écivého pripravku OCTOSTIM dosazeno
dostate¢ného terapeutického efektu a neni tudiz nutna 1é¢ba koagulaénimi faktory.
Pripravek lze rovnéz pouzit k 1é¢bé zvysené krvacivosti pri uremii, jaterni cirhéze,
kongenitalni nebo 1ékové dysfunkci trombocyti a u pacientu s prodlouzenou krvacivosti
neznamé etiologie. (Pred zahajenim terapeutického pouzivani se ma pouzit testovaci
davka k ujiSténi se, ze pripravek OCTOSTIM injekcni roztok vykazuje u pacienta
dostatecnou ucinnost; éinnost se prokazuje predevsim stanovenim hodnoty, o kterou
se po podani davky desmopresinu zvysi plasmaticka hladina FVIII:C a/nebo vWF /von
Willebranduv faktor/ u daného pacienta; vySetreni by mélo byt provedeno v
hemofilickém centru).

Pracoviste:

|ICil SLP FN Brno (Détska nemocnice), Oddéleni détské hematologie FN Brno, Oddéleni klinické
hematologie

Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s., Oddéleni klinické hematologie Nemocnice Ceské
Budéjovice, a. s., Détské oddéleni FN Hradec Krélové, IV. interni hematologické klinika
FN Hradec Kralové, Détska klinika Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice
Liberec),

Oddéleni klinické hematologie FN Olomouc, Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc,
Détska klinika

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie, Krevni centrum FN Ostrava, Klinika détského
lékarstvi- oddéleni détské hematologie a hematoonkologie

FN Plze, Ustav klinické biochemie a hematologie FN Plzefi, Détska klinika

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

FN v Motole, Praha 5, Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol
Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Oddéleni klinické
hematologie

Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Détska klinika
Platnost souhlas plati do 30. Cervna 2020

Nazev
lécivého LENTOCILIN S 2400 (benzathini benzylpenicillinum) 2.4 M.U.1./6,5 ml 1+1 1 injek¢ni
[pripravku |lahvicka s praskem pro injekCni suspenzi a 1 ampule s rozpoustédlem

(LP)

Pocet baleni
LP

Vyrobce LP [Laboratdrios Atral, S. A., Portugalsko
E;strlbutor AV Medical Consulting s.r.o., CR

ls:;(;)dkladatellAV Medical Consulting s.r.o0., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava - Poruba

96000

Dle souhrnu udaju o pripravku (SPC):

léCba infekénich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na peniciliny u
dospélych a déti - infekce hornich cest dychacich (zejména infekce streptokokem
skupiny A), primarni a sekundarni syfilis, latentni syfilis, tercialni syfilis (u dospélych),
vrozena syfilis (u déti; u novorozencu s prokazanou nebo vysoce pravdépodobnou
vrozenou syfilitidou se podavani benzathin-benzylpenicilinu nedoporucuje), frambézie,
endemicka syfilis (bejel), pinta)

Profylaxe revmatické horecCky a diftérie (vCetné odstranéni asymtomatického stavu u
nosice).

Vzhledem k obsahu pomocné latky lidocaini hydrochloridum lze pripravek

LENTOCILIN S pouzivat s opatrnosti - pri kardiovaskularni. iaterni nebo renéini
dysfunkci. zdnétu a/nebo infekci v misté injekce. u déti. starSich pacientu a pacientu s

[Cil SLP

akutnim onemocnénim nebo oslabenych pacientl. u pacientl uzivajicich sedativa.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1Gzkové péce.
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léCivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2020. Lécivy pripravek dodany
Platnost do 1ékaren je mozné vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu
jeho pouzitelnosti.

Nazev
lécivého
[pripravku
(LP)

Pocet baleni
LP

Vyrobce LP |CENEXI, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Francie
Distributor

TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5x20ml/100mg

800

Aspen Pharma Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irsko

LP

PredkladatellAspen Pharma Trading Limited, Lake Drive 3016, 24 Dublin, Irsko, cestou Aspen
SLP Pharma Ireland Limited. organizacni slozka. Na Pankraci 1638/43, 140 00 Praha 4
lcil s1p léCba téhotnych Zen. které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie).

Pracovi$té: aynekoloaicko-porodnicka pracovis$té poskytovatelt zdravotnich sluzeb.
Platnost souhlas plati do 30. Cervna 2020

Nazev
lécivého e . .
o |Campath, injections for intravenous use, 30 mg/ml (alemtuzumab) inf.cnc.sol. 3x1ml
[pripravku
(LP)
Pocet baleni
Lp 45
Vyrobce LP |Genzyme Limited, Velka Britanie
E;strlbutor sanofi-aventis, s.r.o., CR
Predkladateljprof. MUDr. Ondrej Viklicky, CSc., prednostou Kliniky nefrologie Institutu klinické a
SLP experimentalni mediciny, Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4 - Kr¢

lécba pacientu starSich 18 let, kteri jsou refrakterni Ci rezistentni na 1éCbu rejekce
standardnimi pripravky registrovanymi v Ceské republice, nebo u kterych neni mozné
[Cil SLP podat standardni profylaxi rejekce (predevsim nemocni po transplantaci ledviny, ve
vyjimecnych pripadech po ostatnich organovych transplantacich).

Pracovisté: Klinika nefrologie, Transplantac¢ni centrum IKEM, Praha 4

Platnost souhlas plati pro obdobi od 1. rijna 2018 do 30. zari 2021
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