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Véstnik MZd CR, ¢astka 2/2005
ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTV
V OBDOBI RIJEN - PROSINEC 2004

ZN: FAR-3.1.2005

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 predpisl, a §3 odst. 3 vyhl. ¢.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci IéCivych pripravkdl, jejich zménach,
prodlouzeni, klasifikaci l1é¢ivych pripravkd pro vydej, prevodu registrace, vydavani povoleni pro
soubézny dovoz, predkladani a navrhovani specifickych Ié¢ebnych programl s vyuzZitim
neregistrovanych humannich Iéc¢ivych pripravkl, o zplsobu oznamovani a vyhodnocovani
nezadoucich ucink( Iéc¢ivého pripravku, véetné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpeclnosti, a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného |éc¢ivého pripravku
(registracni vyhlaska o 1éCivych pfipravcich), zverejiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy
humannich Iécivych pripravka.

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

P: BRULAMYCIN inj. (tobramycinum) 10x2mI/80mg 800 baleni
V: BIOGAL Pharmaceutical Works Ltd., Madarsko

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Centru cystické fibrézy, Pediatricka klinika FN v Motole, Praha,
pri lé¢bé pacientl s cystickou fibrézou infikovanych Burkholderia cepacia,

souhlas plati do 31.ledna 2006;

P: COLOMYCIN INJECTION 1,000.000 Units inj.sicc.”> (colistimethate sodium) 10x1
lahv./1,000.000 IU 8000 baleni
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V: Alpharma A/S, Dansko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pripravku je vyhrazeno Centru cystické fibrézy, Pediatricka klinika FN v Motole, Praha,
pri inhalacni [é¢bé pacientl s cystickou fibrézou infikovanych Pseudomonas aeruginosa,

souhlas plati do 31.ledna 2006;

x) sterilni prasek pro roztok ureny pro injekci nebo k inhalaci

P: MALARONE tbl.obd. (atovaquonum 250mg, proguanili hydrochloridum 100mg v 1 potah.
tableté) 12 2000 baleni

V: Glaxo Wellcome GmbH & Co., Némecko

D: Pharmos a.s., CR

PR: GlaxoSmithKline s.r.0., Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: pouziti pripravku, pfi profylaxi a 1é¢bé malarie vyvolané Plasmodium falciparum, je vyhrazeno
zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce, kterd se zabyvaji problematikou cestovniho a
tropického Iékarstvi (v€etné infekcnich klinik a infekCnich oddéleni zdrav.zafizeni) a zdravotnim

Ustavim,

souhlas plati do 31. fijna 2005;

P: E-MULSIN Oralemulsion 50g (all-rac-a-tocopheryl acetate 150mg/ml) 420 baleni
V: MUCOS Emulsionsgeselschaft mbH, SRN

D: MUCOS Pharma CZ s.r.o0., CR

PR: Fakultni nemocnice v Motole, Pediatricka klinika, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pripravku je vyhrazeno Pediatrické klinice FN v Motole, Praha, pri 1é¢bé pacientl/déti s
cystickou fibrézou nebo cholestatickymi syndromy, zvlasté s artrézii ZluCovych cest ve véku 0-3
roky (u starsich déti v pfipadé obtizi s polknutim vit.E v tobolce, pfip. potfeby prfesnéjsiho
davkovani vit.E),

souhlas plati do 31.ledna 2006;
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LISTOPAD 2004

P: LISKANTIN tbl. 100x250mg (primidonum) 45000 baleni

V: Desitin Arzneimittel GmbH, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice v Motole, Neurologické klinika, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfi [éCeni
pacientd s onemocnnéim: epilapsie, esentialni tremor,

souhlas plati do 31 bf'ezna 2006;

P: DIGOXIN-GALENA por.gtt.sol. (digoxinum) 10ml/5mg 20000 baleni

V: IVAX Pharmaceuticals s.r.o., CR

D: Aliance UniChem CZ s.r.0., CR; Gehe Pharma Praha s.r.o., CR; Pharmos a.s., CR;
PHOENIX Iékérensky velkoobchod a.s., CR; Purus s.r.o., CR

PR: IVAX Pharmaceucals s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava

C: pouZiti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfri [éCbé
détskych pacientd (do 15 let véku, resp. 25 kg hmotnosti) se srde¢nim selhdnim a nékterymi
poruchami srdecniho rytmu (fibrilace sini, flutter sini, srdecni selhdni s vyznamnymi levo-pravymi
zkraty),

souhlas plati do 31.prosince 2006;

PROSINEC 2004

zadny souhlas nebyl vydan.
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