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Véstnik MZd CR, ¢astka 11/2020
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI CERVENEC - ZARi
2020

OLZP - 1.10.2020

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 pripravka.

CERVENEC 2020

Nazev lécivého pripravku [Risdiplam 0,75 mg/ml, prések pro peroralni roztok,

(LP) 1x60mg
Pocet baleni LP 500
Vyrobce LP F. Hoffmann-La Roche Ltd., Svycarsko
Distributor LP GP Grenzach Productions GmbH, Némecko
ROCHE s.r.o., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha

Predkladatel SLP 3

zpristupnéni 1é¢ivého pripravku Risdiplam pacientum ve
véku od 2 mésicl do 25 let s diagndzou spinalni svalové
atrofie typu 1 nebo 2, a to v pripadech kdy 1écba
registrovanymi lécivymi pripravky neni vhodna ¢i
dostacujici a neni moznost jiné 1échy.
Pracovisteé:
* Neuromuskularni centrum (ERN-NMD) pri Fakultni
nemocnici Brno

- Klinika détské neurologie, Fakultni nemocnice Brno,
Cernopolni 9, 625 00, Brno

- Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno,
Jihlavska 20, 625 00 Brno
* Neuromuskularni centrum (ERN-NMD) pri Fakultni
nemocnici v Motole

- Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol,
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

- Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
* Oddéleni détské neurologie, Fakultni nemocnice
Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
* Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Ostrava, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
 Oddéleni détské neurologie, Thomayerova nemocnice,
Videnska 800, 140 59 Praha 4
¢ Centrum pro diagnostiku a 1é¢bu nervosvalovych
onemocnéni a EMG laborator pri Neurologické Kklinice 3.
LF UK a Thomayerovy nemocnice, Videnska 800, 140 59
Praha 4
Platnost souhlas plati do 31. ¢cervence 2021

Cil SLP
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

IMPAVIDO 50MG kapsle, 56x50MG (miltefosin)
ISOZID 0,5N prasek k pripravé infuzniho roztoku,
injek¢ni lahvicka, 10x0,5N (isoniazid)

ANCOTIL 500MG tablety, 100x500MG (flucytosine)

Pocet baleni LP

[MPAVIDO 50MG - 150
[SOZID 0,5N - 450
ANCOTIL 500MG - 150

IMPAVIDO 50MG - Paesel + Lorei GmbH & Co. KG,
Némecko

Vyrobce LP ISOZID 0,5N - RIEMSER Pharma GmbH, Némecko
ANCOTIL 500MG - ICN Polfa Rzeszéw SA, Polsko
Distributor LP PHOENIX, lékarensky velkoobchod s.r.o., CR

Predkladatel SLP

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

Cil SLP

[MPAVIDO 50MG: 1é¢ba visceralni leishmaniézy
zpusobené Leishmania donovani. Lécba kozni
leishmanidzy zpiisobené Leishmania brasiliensis complex
nebo Leishmania mexicana. V pripadé 1écby visceralni
leishmaniozy 1ze pripravek IMPAVIDO 50MG podavat jiz
od 3 let véku resp. od télesné hmotnosti 9 kg. V pripadé
léCby kozni leishmanidzy 1ze pripravek IMPAVIDO 50MG
podavat od 12 let véku resp. od télesné hmotnosti 30 kg.
[SOZID 0,5N - 1écba vSech forem a stadii tuberkuldzy s
citlivosti na isoniazid, vzdy v komninaci s jinym
chemoterapeutikem ucinnym proti Mycobacterium
tuberculosis. Pripravek ISOZID 0,5N je pouZzivan k 1éché
tuberkulézy u pacientu, kteri nemohou prijimat peroralni
formy lé¢iva nebo u kterych je naruseno vstrebavani z
GIT. Pripravek ISOZID 0,5N se pouziva k profylaxi
tuberkul6zy u neinfikovanych tuberkulin negativnich
exponovanych osob.

Pripravek ISOZID 0,5N lze pouzit u déti, dospivajicich a
dospélych.

ANCOTIL 500MG - 1é¢ba zavaznych systémovych mykdz
zpusobenych citlivymi patogeny, jako jsou zejména:
kandidozy, kryptokokdzy, chromomykdzy
(chromoblastomyko6zy) a nékteré formy aspergildz.
Pripravek ANCOTIL 500MG nesmi byt pouzivan jako 1ék
prvni volby u déti nebo jako monoterapie. Pripravek
ANCOTIL 500MG musi byt uzivan v kombinaci s dalSimi
vhodnymi antimykotiky, pokud jina 1éCiva nejsou k
dispozici nebo nebudou pravdépodobné ucinna. Z duvodu
prodlouzené eliminace flucytosinu u détskych pacientu,
zvlas$té u novorozencu, a predCasné narozenych déti,
muze vést podavani flucytosinu k prekroceni optimalnich
hladin v séru. Béhem 1é¢by détskych pacientt musi byt
proto pravidelné kontrolovan krevni obraz a renalni
funkce, aby byla sledovana koncentrace a clearance
kreatininu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni nebo luzkové péce (koordinace 1é¢ebného
programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
hpracovniho lékarstvi VEN v Praze).

Platnost

lsouhlas plati do 30. éervna 2024
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

Tazemetostat 2g prasek pro pripravu peroralni
suspenze
Tazemetostat 7g prasek pro pripravu peroralni
suspenze

Pocet baleni LP

Tazemetostat 2g - 30
Tazemetostat 7¢g - 72

Vyrobce LP

Epizyme, Inc., USA

Distributor LP

Epizyme, Inc. 400 Technology Square, Cambridge, MA
02139, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice
Brno, Klinika détské onkologie, Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

zajiSténi neregistrovaného 1é¢ivého pripravku
Tazemetostat pro l1écbu détského pacienta s atypickym
teratoidnim/rhabdoidnim tumorem centralniho nervového

Cil SLP systému.
Pracovisté: Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice
Brno,
Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

TOXAVIT Dentalpaste, 2g
(460mg paraformaldehydu, 370mg lidokain-
hydrochloridu, 45mg metacresolu/1g)

Pocet baleni LP

6000

Vyrobce LP

drzitel rozhodnuti o registraci: Lege artis Pharma GmbH
+ Co. KG, Némecko

Distributor LP

NORA as., CR

Predkladatel SLP

NORA a.s., Na Kampé 496/4, 118 00 Praha 1 - Mala
Strana

devitalizace zubni diené, v pripadech kdy ze zvlastnich
duvodu nelze provést chirurgicko-endodonticky zakrok

Cil SLP (napr. vitalni extipaci) pro pacienty bez omezeni véku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce v oboru stomatologie.

Platnost souhlas plati od 1. zari 2020 do 31. srpna 2023

Nazev lécivého pripravku
(LP)

VENTOLIBER 7,5mg/5ml + 0,005mg/5ml Xarope
Infantil,
sirup, 1x200ml (ambroxol + clenbuterol)

Pocet baleni LP 342 000
, Laboratorios Basi - Industria Farmaceutica, S.A.,
'Vyrobce LP
Portugalsko
Distributor LP AV Medical Consulting s.r.o., CR

Predkladatel SLP

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

lécba akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest
s bronchospasmy a s narusenou tvorbou a transportem
sekretu, zejména: akutni bronchitidy, chronického
bronchidlniho astmatu, emfyzému, laryngotracheitidy,

Cil SLP bronchiektazie a cystické fibrozy. Pripravek je uréen pro
déti do 12 let véku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati od 1. srpna 2020 do 31. ¢ervence 2023
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

TRANDATE (labetalol hydrochlorid) 5mg/ml injek¢ni
roztok, ampule 5x20ml

Pocet baleni LP

900

Vyrobce LP

CENEXI, Francie

Distributor LP

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

Predkladatel SLP

Aspen Pharma Trading Limited, Lake Drive 3016, 24
Dublin, Irsko, cestou spole¢nosti PHARMA-EU, s.r.o0.,
Malostranské nameésti 37/23, 118 00 Praha 1 - Mala
Strana

léCba téhotnych zen, které jsou ohrozeny hypertenzi
(preeklampsie a eklampsie).

Cil SLP Pracovisté: gynekologicko-porodnicka pracovisté
poskytovatelti zdravotnich sluzeb.
Platnost souhlas plati do 31. cervence 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

MIOSTAT oplossing voor injectie voor intraocular
gebruik 0,1mg/ml, injek¢ni roztok k nitroo¢nimu podani
(carbacholum) 12x1,5ml

Pocet baleni LP

800

S. A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, Puurs, Belgie;

Vyrobce LP Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3, B-2870 Puurs-
Sint-Amands, Belgie
Distributor LP CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

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

léCivy pripravek je indikovan k vyvolani plné miézy jak
po odstranéni coCky pri extrakci katarakty s neporusenou
zornici a perforujici keratoplastice, tak po dalsi operaci
predniho segmentu, kde je zadouci mio6za, jako je napr.

Cil SLP cyklodialyza. Déle je pripravek indikovan k prevenci
prolapsu duhovky a usnadnéni umisténi stehti v rohovce.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a 1izkové péce v oboru oftalmologie.

Platnost souhlas plati do 31. cervence 2022

Nazev lécivého pripravku [FLUDROCORTISON tbl. (fludrocortisoni acetas)

(LP) 100x0,1mg

Pocet baleni LP 14 000

Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Némecko;
drzitel rozhodnuti o registraci (v zemi piivodu): Aspen

Vyrobce LP Pharma Trading Limited, Irsko nebo Mylan IRE
Healthcare Limited, Irsko
Distributor LP PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o0., CR

Predkladatel SLP

MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o0., Evropska 2590/33c, 160

00 Praha 6 - Dejvice,
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Cil SLP

v souladu se souhrnem udaju o pripravku je 1éCivy
pripravek FLUDROCOTISON indikovan k 1é¢bé pacientu s
primarni adrenokortikdlni insuficienci (Addisonova
choroba) a sekundarni adrenokortikalni insuficienci s
mineralovym rozvratem ¢i hypotenzi, pacienti po operaci
nadledvin, pacientl s adrenogenitalnim syndromem s
vysokymi ztratami soli. Na zdkladé rozhodnuti
oSetrujiciho 1ékare pacienta lze v souladu s doporucenimi
odbornych spoleCnosti 1é¢ivy pripravek
FLUDROCOTISON pouZzit pri 1écbé tézkych forem
ortostatické hypotenze.

Pracovis$té: poskytovatelé ambulantni a luzkové zdravotni
péce

(pracovisté INT, PED, END, véetné pediatrickych END

pracovist).

Platnost

souhlas plati do 31. Cervence 2022

SRPEN 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

MALARONE PAEDIATRIC 62.5 mg/25 mg film-coated
tablets (atovaquone/proguanil hydrochloride) potahované
tablety, thl flm 12

Pocet baleni LP

600

Vyrobce LP

Glaxo Wellcome, S. A., Spanélsko, nebo
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Némecko

Distributor LP

GlaxoSmithKline, s.r.0., CR

Predkladatel SLP

GlaxoSmithKline, s.r.o0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

zajiSténi 1éCivého pripravku k profylaxi malarie vyvolané

kg; a k 1écbé akutni nekomplikované malarie vyvolané

Plasmodium falciparum u jedinct s télesnou hmotnosti 11 - 40

Cil SLP Plasmodium falciparum u déti s télesnou hmotnosti = 5 kg a
< 11 kg.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Nivolumab (BMS-936558) koncentrat pro infuzni roztok
100mg/10ml, 5 injekcnich lahvicek x 100mg/10ml, a
Nivolumab (BMS-936558) koncentrat pro infuzni roztok
100mg/10ml, 10 injekcnich lahvicek x 100mg/10ml

Pocet baleni LP

600 (pro oba pripravky celkem)

Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., USA;
propusténi do EU: Bristol-Myers Squibb Company,

Vyrobce LP International Corporation, Belgie;
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd., Velka Britanie
Distributor LP Bristol-Myers Squibb International Corporation, Belgie

Predkladatel SLP

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

Praha 4 - Michle
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zajiSténi moznosti pouzit neregistrovany lé¢ivy pripravek
Nivolumab pro 1é¢bu détskych pacientu (2-18 let) s nadory
vykazujicimi vysokou mutacni naloz (TMBhigh) nebo s
mikrosatelitovou nestabilitou (MSThigh) ¢i deficitem v MMR
genech, u kterych selhala veskera standardni 1é¢ba, a to u
nasledujicich malignit:

- nadory dospélého véku, u kterych je terapie nivolumabem v
nékterém staté schvalena nebo probiha registraéni rizeni:
melanom, karcinom plic (NSCLC), karcinom streva s MSThigh
fenotypem, nasofaryngealni karcinom, rendlni karcinom,
hepatocelularni karcinom,

- Merkelav karcinom kuze,

- nadory CNS: anaplasticky ependymom, difuzni brain stem
gliom, glioblastom v 1. linii,

- lymfomy: Hodgkintv a N-HL lymfomy - rekurentni,

- sarkomy kosti: osteosarkom a Ewinguv sarkom - rekurentni,
- sarkomy mékkych tkéni - rekurentni,

- Wilms@v nador,

- hepatoblastom,

- neuroblastom,

- metastatické nadory u déti s vy¢erpanymi moznostmi
standardni 1éCby, kde byl stanoven vysoky mutacni load
(TMB), ev. vysoka mikrosatelitova instabilita (MSI) nebo
deficit v MMR genech a kde 1ze dle nazoru oSetrujiciho 1ékare
oCekavat prinos anti-PD1 terapie.

Neregistrované 1écivé pripravky Nivolumab byly a jsou
predmeétem nékolika klinickych hodnoceni pro 1é¢bu détskych
pacientl (2-18 let). Poskytnuti 1é¢by nivolumabem je pro
onkologicky nemocné déti a mladistvé na zakladé nadéjnych
vysledki imunoterapeutickych pristupu v 1é¢bé dospélych
pacientti doporu¢eno sekci pediatrické onkologie Ceské
onkologické spole¢nosti Ceské 1ékar'ské spolec¢nosti Jana
Evangelisty Purkyné v centrech vysoce specializované
onkologické péce pro déti (Fakultni nemocnice v Motole a
Fakultni nemocnice Brno).

Pracoviste:

- Klinika détské onkologie Fakultni nemocnice Brno,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

- Klinika détské hematologie a onkologie FN Motol, V Uvalu
84, 150 06 Praha 5

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2022

MALACEF 60, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (1
Nazev lécivého pripravku [baleni obsahuje lahvicku s 60 mg artesundtu, prasku pro

Cil SLP

(LP) injekCni roztok, a ampulku s 1ml 5% roztoku
hydrogenuhlic¢itanu sodného)

Pocet baleni LP 200

, Guilin Pharmaceutical Co., Ltd. China; Ipca Laboratories Ltd.

'Vyrobce LP Indie

Distributor LP PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.0., CR

piedkladatel SLP VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128
08 Praha 2
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zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou artesunat pro
nouzovou lécbu zavazné nebo komplikované maldrie
zpusobené Plasmodium falciparum nebo Plasmodium vivax.
Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni nebo luzkové péce (koordinace 1é¢ebného
programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho 1ékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost souhlas plati do 30. ¢ervna 2024
CARMUSTINE 100MG, prasek a rozpoustédlo pro infuzni
roztok

Nazev lécivého pripravku |(carmustinum)

(LP) (1 injek¢ni lahvicka prasku obsahuje 100mg karmustinu + 1
injekcni lahvicka rozpoustédla obsahuje 3 ml bezvodého
ethanolu)

Pocet baleni LP 96

Vyrobce LP Emcure Pharma UK Limited, Velka Britanie

Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.0., CR

Predkladatel SLP ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosor

lécivy pripravek je indikovéan k pripravé dospélych pacientl
(muzu i zen) pred autologni transplantaci kostni drené a v
monoterapii jako paliativni 1é¢ba nebo jako soucdast
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 sekundérni terapie v kombinaci s
dal$imi schvalenymi latkami u pacientu s relapsem po
primarni terapii, nebo u nichz primérni terapie zustala bez
efektu,

» Non-Hodgkinské lymfomy - jako sekundarni terapie v
kombinaci s jinymi schvalenymi latkami u pacientl s relapsem
po primdrni terapii nebo u nichz priméarni terapie zustala bez
efektu.

Cil SLP Indikace nddory mozku, mnohocetny myelom, Hodgkinova
nemoc, Non-Hodgkinsky lymfom jsou v souladu se souhrnem
udajum o pripravku (SPC). Indikace pripravy pacientu pred
autologni transplantaci kostni drené neni uvedena v SPC, tato
indikace je podlozena vyjadrenim odborné spole¢nosti a
odkazem na protokol 1é¢by, tzv. BEAM protokol, pripravny
rezim pro pripravu pacientu pred transplantaci kostni drené,
jejihoz soucasti je podani cytostatika carmustinu. Tento
protokol je uveden v tzv. ,Cervené knize“ - Lé¢ebné postupy v
hematologii, jeZ jsou doporu¢enimi Ceské hematologické
spole¢nosti Ceské 16kar'ské spole¢nosti Jana Evangelista
Purkyné (CHS CLS JEP)
http://www.hematoloay.cz/doporuceni/klinika-files/Doporuceni
CHS CLS JEP-Cervena kniha.pdf

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a lizkové péce v oborech hematologie (véetné
pracovist provadéjicich autologni transplantace kostni drené),
hematoonkologie a onkologie.
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lécivy pripravek je mozné distribuovat do 31. prosince 2020.
LécCivy pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a
pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
pouzitelnosti.

IOFLOXACINO G.E.S. 2MG/ML SOLUCION PARA
PERFUSION

EFG, infuzni roztok 20x100ML (ofloxacinum,), a
OFLOXACINO ALTAN 2MG/ML SOLUCION PARA
PERFUSION EFG, infuzni roztok 20x100ML (ofloxacinum)
Pocet baleni LP 2 160

OFLOXACINO G.E.S. - GES Genéricos Espanoles Laboratorio,
S.A., Spanélsko

Platnost

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Vyrobce LP OFLOXACINO ALTAN - Altan Pharmaceuticals , S.A.,
Spanélsko
Distributor LP AV Medical Consulting s.r.0., CR

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

léCivy pripravek je urcen k 1écbé dospélych s diagnézou
stredné zavaznych a zédvaznych infekci vyvolanych kmeny
mikroorganismu citlivymi na ofloxacin:

- akutni, chronické nebo recidivujici infekce dolnich dychacich
cest (bronchitida),

- pneumonie; pri komunitni pneumonii vyvolané pneumokoky
neni ofloxacin 1ékem 1. volby,

- chronické a recidivujici otorhinolaryngologické infekce;
podavani ofloxacinu se vSak nedoporucuje k 1écbé akutni
tonsilitidy,

- infekce kuize a mékkych tkani,

- infekce brisni dutiny a zluc¢ovych cest,

- genitourinarni infekce (vCetné kapavky),

- gynekologické infekce,

- infekce kosti a kloubu,

- sepse.

Musi se brat zretel na oficidlni doporuceni ke spravnému
pouzivani antibakteridlnich latek.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou luzkové
[péce.

Platnost souhlas plati do 31. cervence 2023

Nazev lécivého pripravku [Tazemetostat 2g prasek pro pripravu peroralni suspenze
(LP) Tazemetostat 7g prasek pro pripravu peroralni suspenze

" , Tazemetostat 2g - 30
Pocet baleni LP Tazemetostat 7g - 72

Predkladatel SLP

Cil SLP

Vyrobce LP Epizyme, Inc., USA

Distributor L.P Epéliyme, Inc. 400 Technology Square, Cambridge, MA 02139,
prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice Brno,

Predkladatel SLP Klinika détské onkologie, Détska nemocnice, Cernopolni 9,
613 00 Brno

zajiSténi neregistrovaného 1é¢ivého pripravku Tazemetostat
pro 1écbu détského pacienta s atypickym
teratoidnim/rhabdoidnim tumorem centralniho nervového
Cil SLP systému.

Pracovisté: Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice
Brno,

Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno
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[Platnost lsouhlas plati do 31. srpna 2021 I
ZARi 2020

Nazev lé¢ivého pripravku [FOMEPIZOLE SERB 5mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionlosung (fomepizol

(LP) sulfat) koncentrat pro infuzni roztok 5x20ml

[Pocet baleni LP 80

Virobce LP Eﬁzggissement Pharmaceutique de I’Assistance Publique des Hopitaux de Paris (EP AP-HP),

|Distributor LP PHOENIX lékérensky velkoobchod, s.r.o., CR

[Predkladatel SLP VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

zabezpeceni 1é¢ivého pripravku pro 1é¢bu akutnich intoxikaci ethylenglykolem a
metanolem. Lécba akutn{ intoxikace ethylenglykolem je v souladu se souhrnem tdajt o
pripravku. Lécba akutni intoxikace metanolem neni uvedena v souhrnu tidaji o pripravku,
ale je podlozena odbornym doporucenim Toxikologického informacniho stiediska Kliniky
pracovniho lékarstvi VEN a 1. LF UK - Odborné doporuceni pro intoxikaci - metanol
(methanol, metylalkohol, dievny Ith, CH,OH.

Cil SLP
Odkazy:
https://tis-cz.cz/images/stories/PDFs/akutni otrava metanolem-odborne doporuceni TIS.pdi]
https://www.lkcr.cz/doc/clanky file/jak-lecit-otravu-metanolem-99324.pdf.
Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo lizkové péce
(koordinace 1é¢ebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho
lékarstvi VEN v Praze).

|Platnost souhlas plati do 31. srpna 2024

1(\}?;;3 v éciveho pripravku Tazemetostat 200mg potahované tablety, 60x200mg

[Pocet baleni LP 96

[Vyrobce LP Epizyme, Inc., USA

[Distributor LP Epizyme, Inc. 400 Technology Square, Cambridge, MA 02139, USA

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice Brno, Klinika détské onkologie,
Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno

zajiSténi neregistrovaného lécivého pripravku Tazemetostat pro 1éCbu pacientky s
familidrni schwanomatoézou.

|Pf*edkladate1 SLP

Cil SLP PracoviSté: Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno,
Détskd nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno
|Platnost
Nazev lécivého pripravku [TRANDATE 5 MG/ML solucion inyectable, injekéni roztok, ampule 5x20ml (labetalol
(LP) hydrochlorid)
[Pocet baleni LP 200
[Vyrobce LP Kern Pharma, Spanélsko
Distributor LP CZ Pharma s. T. 0., CR
[Predkladatel SLP CZ Pharma s. r. 0, ndmé&sti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cil SLP léCba té}lgtnych zen, které jsou oh.roi,eny hypgvrtvenzi (preeklanlpsie a ekla?mpsieg.
Pracovisté: gynekologicko-porodnicka pracovisté poskytovatelu zdravotnich sluzeb.
|éCivy pripravek je mozné distribuovat do 1. Gnora 2021. Lécivy pripravek dodany do
|Platnost lékaren je mozné vydavat a pouZzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
ouzitelnosti.
E}Z)e v 1éciveho pripravku |[PARACETA 500 MG tablety (paracetamolum) 20x500MG
Cislo Sarze pocet baleni
2100520 71 000
2080520 70 924
2090520 71 366
2040320 4718
N . 2040320 30 000
|Pocet baleni LP 030320 35018
2050420 34 797
2070420 35 307
2060420 35 468
2010320 34 751
2020320 35211
Vyrobce LP S.C. ZENTIVA S.A., Rumunsko; Zentiva, k.s., CR
|Distributor LP Zentiva k.s., Praha 10
[Predkladatel SLP Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10



https://tis-cz.cz/images/stories/PDFs/akutni_otrava_metanolem-odborne_doporuceni_TIS.pdf
https://www.lkcr.cz/doc/clanky_file/jak-lecit-otravu-metanolem-99324.pdf

www.novyepis.cz

01.05.2025

zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou paracetamolum, ktery je pouzivan k
symptomatické 1écbé mirné az stredni bolesti a/nebo horecky u dospélych a déti od 6 let

Cil SLP 4

veku.

Lécivy pripravek lze vydavat bez lékarského predpisu.

shora uvedené Sarze 1éCivého pripravku je mozné distribuovat do 30. dubna 2021. Tyto
lPlatnost Sarze 1éc¢ivého pripravku je mozné vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po

dobu pouzitelnosti pripravku (pozn.: tento 1é¢ebny program nahrazuje lé¢ebny program
stejného pripravku vydany v bieznu 2020).

Nazev lécivého pripravku
(@p)

[ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO 0,2 MG/1 ML soluzione iniettabile, injek¢ni
roztok, injekéni lahvicka, 5x1 ML (isoprenalini hydrochloridum)

[Pocet baleni LP 1000

[Vyrobce LP MONICO SPA, Italie

[Distributor LP CZ Pharma s. 1. 0., CR

[Predkladatel SLP CZ Pharma s. r. 0, ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou isoprenalinihydrochloridum v 1ékové formé
injekéniho roztoku pro 1é¢bu celkového atrioventrikuldrniho bloku (véetné Adamsova-

Cil SLP Stokesova syndromu) a srdecni zéstavy, 1écbu bronchospasmu béhem anestezie a pro
doplnkovou lécbu kardiogenniho Soku.
Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce.

[Platnost souhlas plati do 30. zaii 2022

Zvlastni [éCebny program

(§49 odst. 7 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisd)

Nazev lécivého
pripravku (LP)

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

Misto pripravy

Nemocni¢ni 1ékarna Nemocnice Havlicktv Brod

Oznamovatel ZLP

Nemocnice Havlickuv Brod, p.o., Husova 2624, 580 22
Havlickav Brod

Klinické pracovisté
indikujici LP

Ocni oddéleni Nemocnice Havli¢kuv Brod

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Hematologicko-transfuzni oddéleni Nemocnice Havlickuv Brod,
identifikaCni kdd zarizeni transfuzni sluzby C 2023

LécCba syndromu suchého oka a defektu epitelu, zejména po
chirurgickych a laserovych zakrocich u pacientli, pro které neni

Cil ZLP mozné pouzit dostupné registrované 1écivé pripravky nebo v
pripadech, kdy pouziti registrovanych 1é¢ivych pripravka nema
pro konkrétniho pacienta léCebny efekt.

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2022
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