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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI LEDEN - BREZEN
2020

OLZP - 1.4.2020

Véstnik Mzd CR, ¢astka 7/2020

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 pripravk{, ve znéni pozdéjsich predpisl

LEDEN 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

MEPICAIN 3 % injekéni roztok v zadsobni viozce
(mepivacaini hydrochloridum), 10x1,8ML

Pocet baleni LP

60000

Vyrobce LP

Monico spa, Italie

Distributor LP

AV Medical Consulting s.r.0., CR

Predkladatel SLP

AV Medical Consulting s.r.0., Svojsikova 1591/5, 708 00
Ostrava - Poruba

zajiSténi lokalniho anestetika bez obsahu vasokonstrik¢ni
prisady k dentalnimu pouziti.

Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce v oboru zubni lékarstvi, oralni
a maxilofacialni chirurgie.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
MICROGRAMS/ML (fenylefrin hydrochlorid) roztok pro
injekce v predplnéné injekcni strikacce, 10x10ml

Pocet baleni LP

1000

Vyrobce LP

Laboratoire Aguettant, Francie

Distributor LP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26
Kosor

léCba hypotenze béhem celkové anestezie a
lokoregionalni anestezie, at jiz paterni nebo epidurélni, a
chirurgickych nebo porodnickych vykonech. Preventivni
léCba hypotenze pri spinalni anestezii pri chirurgickych

Cil SLP nebo porodnickych vykonech. Lécivy pripravek je urcen
pro dospélé pacienty.
[Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
lG7kové a jednodenni péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
MICROGRAMS/ML (fenylefrinhydrochlorid) roztok pro
injekce, ampule, 10x10ml

Pocet baleni LP

1000

Vyrobce LP

Laboratoire Aguettant, Francie

Distributor LP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26
Kosor
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lécba hypotenze béhem celkové anestezie a
lokoregiondlni anestezie, at jiz paterni nebo epiduralni,
pri chirurgickych nebo porodnickych vykonech.
Preventivni 1éCba hypotenze pri spindlni anestezii pri

Cil SLP chirurgickych nebo porodnickych vykonech. Lécivy
pripravek je urcen pro dospélé pacienty.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
lizkové a jednodenni péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

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

Pocet baleni LP

800

Vyrobce LP

Ferring GmbH, 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 rovni (hypotalamicka a pituitarni aroven
poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentu a
dospélych. Testovani se provadi u pacientl v détském
veéku s predcasnou pubertou a téz pri sledovani efektu
lécby. U adolescentt je 1é¢ivy pripravek urcen k
diagnostice hypogonadismu a obdobné jako u dospélych
také pri vySetreni hyperandrogennich stavi. U dospélych
je pripravek pouzivan zejména k diagnostice poruch

tohoto pripravku je také soucasti testovani osy
hypotalamus-hypofyza u tumort CNS k Casné detekci
malfunkce.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

pohlavniho vyvoje a poruch reprodukce. VySetreni pomoci

Platnost

souhlas plati do 28. inora 2022

UNOR 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

tazemetostat 200mg potahované tablety, 60x200mg

Pocet baleni LP

96

Vyrobce LP

Epizyme, lne., USA

Distributor LP

Epizyme, Ine. 400 Technology Square Cambridge, MA

02139, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDT. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice
Brno, Klinika détské onkologie, Cernopolni 9, 613 00
Brno
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Cil SLP

zajiSténi neregistrovaného 1éCivého pripravku
tazemetostat v ramci specifického 1é¢ebného programu
pro lé¢bu détské pacientky s malobunéénym karcinomem
ovaria, hyperkalcemicky typ s prokdzanou mutaci
SMATCBA4. Vzhledem k tomu, ze neregistrovany 1écivy
pripravek tazemetostat nebyl v indikaci - 1é¢ba
malobunéc¢ného karcinomu ovaria, hyperkalcemicky typ s
prokazanou mutaci SMATCB4 testovan, a tudiz nejsou
data o jeho ucCinnosti, je rozhodnuti a zodpovédnost
pouzit pripravek k 1é¢bé détské pacientky plné v
kompetenci oSetrujiciho 1ékare.

Pracovisté: Klinika détské onkolome, FN Brno.
Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 28. Gnora 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

CIDOFOVIR 75MG/ML (cidofovir) koncentrat pro
infuzni roztok, (1 injekCni lahvicka 375mg/5ml)

Pocet baleni LP

200

Vyrobce LP

Emcure Pharma UK Ltd, Velka Britanie

Distributor LP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o0., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26

Kosor
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Cil SLP

zajisténi 1éCivého pripravku s obsahem lé¢ivé latky
cidofovir v 1ékové formé pro intravendzni podani. LéCivy
pripravek je urcen k pouziti v nasledujicich indikacich:

* Indikace v souladu s platnym souhrnem udaju o
pripravku (SPC) 1é¢ivého pripravku:

- 1éCba cytomegalovirové retinitidy u dospélych se
syndromem ziskané imunodeficience (AIDS) a bez rendlni
dysfunkce.

* Indikace dle doporuceni (guidelines) European
Conference on Infections in Leukaemia.

- 1éCba zavaznych cytomegalovirovych infekci u
dospélych, v pripadech selhani standartni 1é¢by
(ganciclovir, foscarnet, intravendzni imunoglobuliny
(IVIG), kombinace ganciclovir+foscarnet) u pacient s
hematologickou malignitou a po transplantaci
hematopoetickych bunék v druhé nebo treti linii 1éCby
(Guidelines for the management of cytomegalovirus
infection in patients with haematological malignancies
and after stem cell trasplantation from the 2017
European Conference on Infections in Leukaemia - ECIL
7);

- 1éCba zavaznych adenovirovych infekci a infekci BK
virem u dospélych pacientl s hemoragickou cystitidou u
hematologickych pacientt po transplantaci
hematopoetickych bunék (Guidelines for the treatment of
invasive candidiasis, aspergillosis and mucormycosis in

ECIL 6);

- 1éCba rezistentnich cytomegalovirovych a adenovirovych
infekci u déti do 18 let véku, a to pouze v pripadech
selhani 1é¢by ganciklovirem nebo foskarnetem, kdy nelze

pouzit jinou 1écbu.

[Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou

lizkové v oboru klinicka onkologie, détska onkologie a
hematologie, radia¢ni onkologie a onkogynekologie,
specializované pracovisté - transplantacni centrum,
infekcni 1ékarstvi, hematologie a transfuzni 1ékarstvi.

leukemia and hematopoietic stem cell transplantpatients -

Platnost

souhlas plati do 28. Gnora 2022

BREZEN 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

DIGOXIN ZENTIVA 0,5mg/2ml (digoxinum), injek¢ni
roztok, 5x2ml

Pocet baleni LP

4000

Vyrobce LP

Zentiva S.A., Rumunsko

Distributor LP

CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.0., namesti Smirickych 42, 281 63
Kostelec nad Cernymi lesy

zajisténi 1écivého pripravku s 1é¢ivou latkou digoxinum v
lékové formé injekCniho roztoku k 1éché déti a dospélych
v nasledujicich indikacich: srde¢ni selhani s malou

Cil SLP ejekcni frakci, fibrilace sini, atridlni flutter, paroxysmalni
supraventrikulami tachykardie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 28. inora 2022

4
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

FLUOCYNE 10% injekcni roztok (fluoresceinum
natricum) 10x5ML

Pocet baleni LP

4200

Vyrobce LP

SERB SAS, Francie

Distributor LP

AV Medical Consulting s.r.0., CR

Predkladatel SLP

AV Medical Consulting s.r.o0., Svojsikova 1591/5, 708 00
Ostrava - Poruba

zabezpeceni 1éCivého pripravku s latkou fluoresceinum
natricum, ktery je urcen k diagnostickym uceltim,
zejména pri fluorescencni angiografii oCniho pozadi. Ve

Cil SLP vyjimecnych pripadech lze pripravek pouzit pri
fluorometrii sklivce nebo fluorometrii nitroo¢ni tekutiny.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 28. inora 2023

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otevreni (F1),
7x100mg

Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky k otevreni (F1),
30x200mg

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky (F06), 30x100mg
Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky (F06), 30x200mg

Pocet baleni LP

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky 300
k otevreni (F1), 7x100mg

Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky

k otevreni (F1), 30x200mg 300

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky

(F06), 30x100mg 300

Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky

(F06), 30x200mg 800

Vyrobce LP

Roche Pharma AG, Némecko

Distributor LP

GP Grenzach Productions GmbH, Némecko

Predkladatel SLP

Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
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Cil SLP

lécha pacientl s lokdlné pokrocCilym nebo metastatickym
solidnim nadorem s potvrzenou fizi genu NTRK, u
kterych jiz byly vyéerpany moznosti 1éCby schvalenou
nebo prijatelnou standardni terapii nebo terapii s
potencialnim efektem, a kteri nebyli 1éCeni TRK
inhibitory.

[éCba pacient s lokalné pokrocilym nebo metastatickym
NSCFC s potvrzenou fuzi genu ROS1 s mozkovymi
metastazami, kteti nebyli drive 1éCeni krizotinibem
(crizotinibum) nebojinym ROSI inhibitorem a pro které
neni dostupna jina vhodna 1é¢ba.

Pracovisteé:

Centra vysoce specializované onkologické péce -
Komplexni onkologicka centra (KOC):

- FN Hradec Kralové, Sokolska 581,500 05 Hradec
Kralové,

- Pardubicka krajska nemocnice, a.s. Kyjevska 44, 532 03
Pardubice, ve spolupraci s Radiologickym centrem
spolecnosti Multiscan, s.r.o., Okruhova 1135/44, 155 00
Praha 5

- Nemocnice Na Bulovce, Budinova 67/2 180 81 Praha 8,
ve spolupraci s VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U
Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 a Thomayerovou
nemocnici, Videnska 800, 140 59 Praha 4

- FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

- FN Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen

- FN v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

- Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63
Liberec

- Krajska nemocnice T. Bati, a.s., Havlickovo nabrezi 600,
760 01 Zlin

- Masarykiv onkologicky tstav, Zluty kopec 543/7, 656 53
Brno, ve spolupraci s FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Bmo
a FN u sv. Anny v Brné, Pekarska 664/53, 656 91 Brno

- Krajské zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Ust{
nad Labem, o. z., Socidlni péce 3316/124, 401 13 Usti
nad Labem

- Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Bozeny Némcové
585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

- Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 4630/59, 586 33
Jihlava

- Nemocnice Novy Jic¢in a.s., Purkynova 2138/16, 741 01
Novy Ji¢in

- FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava -
Poruba

- FN Krélovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34
Praha 10.

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

METADON ALKALOID 10MG/ML peroralni kapky
(methadoni chloridum) 1X10ML

Pocet baleni LP

100 000

Vyrobce LP

Alkaloid-INT d.o.o., Slovinsko

Distributor LP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26
Kosor
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Cil SLP

léCivy pripravek je urcen vyhradné pro dospélé pacienty k
léChé silné bolesti, kterou nelze ovlivnit jinymi
registrovanymi 1éCivymi pripravky (jako je bolest v
terminalnim stadiu malignity). Lécivy pripravek neni v
ramci tohoto specifického 1éCebného programu urcen k
léchbé abstinencéniho syndromu v disledku zavislosti na
opioidech ani k substitu¢ni 1éCbé zavislosti na opioidech.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
lizkové a ambulantni péce. Pripravek je opravnén
predepisovat pouze 1ékar se specializovanou zpusobilosti
v oboru klinicka onkologie, radiacni onkologie,
onkogynekologie, hematologie, algeziologie, paliativni
medicina.

Platnost

souhlas plati do 31. brezna 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

PARACETA 500 MG tablety (paracetamolum)
20x500MG

Pocet baleni LP

1 800 000

S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector
3, 032266, Bucuresti, Rumunsko;

Vyrobce LP Zentiva, k.s. U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni
Meécholupy, CR
Distributor LP Zentiva k.s., CR

Predkladatel SLP

Zentiva k.s., se sidlem U kabelovny 130, Dolni
Meécholupy, 10237 Praha 10,

zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou
paracetamolum, ktery je pouzivan k symptomatické 1éché

Cil SLP mirné az stredni bolesti a/nebo horecky u dospélych a
déti od 6 let véku.
LécCivy pripravek lze vydavat bez 1ékarského predpisu.
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020

Zvlastni [éCebny program

(849 odst. 7 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisd)

Nazev lécivého pripravku
(LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY, baleni 2-3 ml
(slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)

Misto pripravy

Nemocnicni 1ékarna Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Oznamovatel ZLP

Fakultni nemocnici Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Klinické pracovisteé
indikujici LP

Oc¢ni klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pracovisté pro odbér a
testovani autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
identifikaCni kéd zarizeni transfuzni sluzby C 2006

LéCha syndromu suchého oka a defektl epitelu, zejména

po chirurgickych a laserovych zékrocich u pacientt, pro
které neni mozné pouzit dostupné registrované 1écivé

Cil ZLP pripravky nebo v pripadech, kdy pouziti registrovanych
lécivych pripravki nemd pro konkrétniho pacienta
léCebny efekt.

Platnost souhlas plati do 31. ledna 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY, baleni 2-3 ml
(sloZeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)

Misto pripravy

Nemocnicni l1ékarna Slezské nemocnice v Opaveé



https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152368

www.novyepis.cz 01.05.2025

Slezska nemocnice v Opaveé, prispévkova organizace,

Oznamovatel ZLP Olomoucké 470/86, Predmésti, 746 01 Opava

Klinické pracovisteé

indikujici LP Ocni oddéleni Slezské nemocnice v Opave

Transfuzni isek Hematologicko-transfuzniho oddéleni
Slezské nemocnice v Opaveé, identifika¢ni kod zarizeni
transfuzni sluzby C 2060

LéCba syndromu suchého oka a defektl epitelu, zejména
po chirurgickych a laserovych zakrocich u pacientt, pro
které neni mozné pouzit dostupné registrované 1écivé

Pracovisté pro odbér a
testovani autologniho séra

Cil ZLP pripravky nebo v pripadech, kdy pouziti registrovanych
lécivych pripravka nema pro konkrétniho pacienta
léCebny efekt.

Platnost souhlas plati do 31. brezna 2022
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