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Véstnik MZd CR, ¢astka 7/2007

ZPRAVY A SDELENI
7.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBIi DUBEN - CERVEN 2007

ZN: FAR-2.7.2007

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménéch a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a §3 odst. 3 vyhl.C.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci léc¢ivych pripravkd, jejich zménéch,
prodlouzeni, klasifikaci 1éCivych pripravk( pro vydej, prevodu registrace, vydavani povoleni pro
soubézny dovoz, predkladani a navrhovani specifickych lé¢ebnych programd s vyuZitim
neregistrovanych humannich lécivych pripravkl, o zplsobu oznamovani a vyhodnocovani
nezadoucich Gc¢inkl 1é¢ivého pripravku, véetné nélezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného |é¢ivého pripravku
(registracni vyhlaska o 1éCivych pripravcich), zverejiiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy
humanich 1écivych pripravkd.

DUBEN 2007 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: PARASIDOSE SHAMPOOING Sampdn (phenothrinum 0,2%) 200mI 80000 baleni
V: Laboratoires GILBERT, Francie

D: Newbrand s.r.o0., CR (dodavky pfipravku do CR), Biotika Bohemia s.r.o., CR (dodavky v CR pro
dal$i distributory, ktefi dodaji pfipravek do lékaren: Aliaince UniChem CZ s.r.o0., CR, GEHE Pharma
Praha s.r.0., CR, PHARMOS a.s., CR a PHOENIX |ékéarensky velkoobchod a.s., CR)

PR: NEWBRAND s.r.0., Cirkvi¢ska 386, 264 01 SedI¢any
C: léCba pediculdzy (vydej pfipravku neni vazan na lékarsky predpis)

souhlas plati do 30. dubna. 2008;

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2ml
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APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x5ml
v celkovém mnozstvi 5000 baleni
V: Medeva Pharma Limited, V.Britanie
D: Wiphatex s.r.o0., CR
PR: Fakultni nemocnice Olomouc, I.P.Paviova 6, 775 20 Olomouc
C: pouZiti pripravkd, pri lé¢bé pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni
ucinné perordlni podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistd a u kterych nejsou
spinéna vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace, je vyhrazeno Neurologické

klinice (Centrum pro diagnostiku a IéCbu neurodegenerativnich onemocnéni) FN Olomouc,

souhlas plati do 30. ¢ervna. 2009;

KVETEN 2007

P: DIFFUSIL H FORTE spray (carbaryl 1% hm) 150ml 100000 baleni

V: Lybar a.s., CR

D: Alliance Healthcare s.r.0., CR; GeHe Pharma Praha s.r.o0., CR; Pharmos a.s., CR;
PHOENIX Lékarensky velkoobchod a.s., CR; Stefanie Smutna, CR

PR: A-Pharma s.r.o0., K Ohradé 528/2, 155 00 Praha 5

C: lécba pediculdzy (vydej pfipravku neni vazan na lékarsky predpis),

Souhlas plati do 30. ¢ervna. 2008;

P: ADSORBED DIPHTERIA VACCINE BEHRING inj.sus. (vakcina proti zaskrtu)
1x0,5ml/min.2IU, €.S. 033021, doba pouzitelnosti 31.1.2009 900 baleni

V: Chiron Behring GmbH & Co. KG, Némecko

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Novartis Vaccines&Diagnostics s.r.0., U Nakladového nadrazi 6, 130 00 Praha 3

C: pouziti pripravku je vyhrazeno Vakcina¢nimu centru Motol, FN Motol, Praha 5; Klinice
détskych infekénich onemocnéni FN Brno, Brno; zdravotnim Gstaviim CR a Ustfednimu vojenskému
zdravotnimu Ustavu v pfipadech a) déti od 5 let véku véetné a dospélych, ktefi jsou imunodeficitni
nebo nemaji dostatecny titr protilatek, b) dospélych, kdy je tfeba napf. v souvislosti s cestou do
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zahranici jejich preockovani, c) déti cizincl bez dlikazného ockovani,

souhlas plati do 31. ledna. 2009;

CERVEN 2007

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2ml
APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x5mi
v celkovém mnozstvi 5000 baleni

V: Medeva Pharma Limited, V.Britanie

D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: Fakultni nemocnice U sv.Anny v Brné, l.neurologickd klinika LF MU, Pekafska 53, 656 91
Brno

C: pouZiti pripravkd, pri lé¢bé pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni
uc¢inné perordlini podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistd a u kterych nejsou

spinéna vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace, je vyhrazeno I. neurologické
klinice FN U sv. Anny v Brné,

souhlas plati do 30. ¢ervna. 2009;

P: NITROFURANTOIN RETARD - RATIOPHARM cps. (nitrofurantoinum) 50x100mg 250000 baleni
V: Merckle GmbH, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: ratiopharm CZ s.r.o., Bé&lehradska 54, 120 00 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafrizenim ambulantni a Ustavni péce pro
zajisténi 1éCby infekci mocovych cest 1éCivym pripravkem 1.volby,

souhlas do 31. prosince 2008.

Oprava.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo Zadosti VFN, Ustavu dé&di¢nych poruch metabolismu, Praha
2, a souhlas s uskutecnénim specifického Iécebného programu zn. 0ZF-10807/06 ze dne 16.3.2006
|éCivého pfipravku TRIPT-OH cps. 100mg (oxitriptanum) 50x100mg, vyrobce Sigma-Tau Pharma,
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Svycarsko, zménilo dne 5.4.2007 tak, Ze
slova ,v mnozstvi 70 baleni“
se nahrazuji slovy ,,v mnozstvi 150 baleni“.

Ostatni ¢asti textu souhlasu s uskute¢nénim specifického Ié¢ebného programu shora uvedeného
|éCivého pripravku se neméni a zlstavaji v platnosti.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo Zadosti spole¢nosti Novartis Vaccines&Diagnostics s.r.o.,
Praha 3, a souhlas s uskute¢nénim specifického Ié¢ebného programu zn. FAR/75/743 17431/07 ze
dne 28.5.2007 Iécivého pripravku ADSORBED DIPHTERIA VACCINE BEHRING inj.sus. (vakcina proti
zaskrtu) 1x0,5ml/ min.2IU, ¢.S. 033021, doba pouzitelnosti 31.1.2009, vyrobce: Chiron Behring
GmbH & Co. KG, Némecko, zménilo dne 6.6.2007 tak, ze

slova

»Pouziti pripravku je vyhrazeno Vakcinacnimu centru Motol, FN Motol, Praha 5; Klinice détskych
infekénich onemocnéni FN Brno, Brno; zdravotnim Ustaviim CR a Ustfednimu vojenskému
zdravotnimu Ustavu v pripadech a) déti od 5 let véku vCetné a dospélych, ktefi jsou imunodeficitni
nebo nemaji dostatecny titr protilatek, b) dospélych, kdy je tfeba napf. v souvislosti s cestou do
zahranidi jejich preockovani, c) déti cizincl bez dlkazného ockovani

se nahrazuji slovy
»Pouziti pfipravku:

aktivni imunizace proti zaskrtu u déti od 5 let vCetné a starSich, u dospivajicich a
dospélych, kteri nebyli drive ockovani,

o¢kovani cizich statnich prislusnikd prijizdéjicich ze statd se zvysenym vyskytem zaskrtu
(pokud jim bylo oc¢kovéani doporu¢eno nebo o néj pozadali),

o¢kovéani dospélych osob odjizdéjicich do statl se zvySenym vyskytem zaskrtu,

ocCkovani osob pracujicich v zarizenich, kde mohou pfijit do kontaktu s infekci zdSkrtem a do
primého styku s osobami pfijizdéjicimi ze statl se zvysenym vyskytem z&skrtu,

preockovani u zminénych skupin osob, pokud zakladni o¢kovani bylo provedeno pred 10
lety”.

Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecnénim specifického lé¢ebného programu shora uvedeného
léCivého pripravku se neméni a zlstavaji v platnosti.
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