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Véstnik MZd CR, ¢astka 11/2004
ZPRAVY A SDELENI
2.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTV
V OBDOBI - ZARI 2004

ZN: FAR-6.10.2004

REF: RNDr. Dan Nekvasil, tel. 22497 linka 2362

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona €. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(l, ve znéni pozdéjsich predpist, a §3 odst. 3 vyhlasky ¢.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci |écivych pripravkd, jejich zménach,
prodlouzeni, klasifikaci Ié¢ivych pripravkd 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 Gcinkld 1éc¢ivého pripravku, véetné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, a zplsob a rozsah oznameni o pouZziti neregistrovaného Iéc¢ivého pripravku
(registracni vyhlaska o lécCivych pfipravcich), zverejnuje tyto odsouhlasené specifické IéCebné
programy humannich Ié¢ivych pripravkd:

CERVENEC 2004 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C -
cil programu a doba platnosti souhlasu)

zadny souhlas nebyl vydan.

SRPEN 2004

P: FLUDROCORTISON SQUIBB tbl. (fludrocortisoni acetas) 100x0,1mg, 4000 baleni
V: Haupt Pharma Regensburg GmbH, SRN

D: osoby uvedené v §42 odst. 2, §42 odst. 4 a §42 odst. 5 pism. a) zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisl

PR: Prof.MUDr.Josef Marek,DrSc., pfedseda Ceské endokrinologické spole¢nosti CLS JEP,
[ll.interni klinika 1.LFUK, U nemocnice 1, 128 08 Praha 2
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C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce (END,
INT, PED, vyjimecné i jind) u pacientl s Addisonovou chorobou, u pacientl po operaci nadledvin, u
pacientd s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi solnymi ztratami a u pacientl s ortostatickou
hypotenzi,

souhlas plati do 30.srpna 2006;

P: TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5x20mI/100mg, 3000 baleni
V: Celltech Manufacturing Services Ltd., V.Britanie

D: Pharmos a.s., CR

PR: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: pouZiti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim Ustavni péce (pracovisté GYN) u
téhotnych zZen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie),

souhlas plati do 30.srpna 2006;

ZARi 2004

zadny souhlas nebyl vydan.

MUDr. Milan Spacek, v. r.

nameéstek ministryné
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