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Véstnik MZd CR, ¢astka 6/2005
ZPRAVY A SDELENI
2.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTV
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2005

ZN.: FAR-1.4.05

REF.: RNDr.Dan Nekvasil, tel.: 224 97 linka 2362

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist, a §3 odst.3 vyhlasky ¢.
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.

LEDEN 2005 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: STREPTOMYCIN 1g plv. inj. (streptomycini sulfas) 10x1g 3000 baleni
V: Balkanpharma-Razgrad AD, Bulharsko

D: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., CR

PR: BIOTIKA BOHEMIA s.r.o0., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé (vSech forem) tuberkulézy,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2006;

P: AVASTIN sol.pro infus. (bevacizumab 25mg/ml) 4mI/100mg, 16ml/400mg
4ml/100mg - 2400 baleni, 16ml/400mg - 1200 baleni.

V: Genetch, Inc., USA (kontrola kvality a propousténi Hoffmann-La Roche Ltd., Svycarsko)
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D: ROCHE s.r.o., CR
PR: ROCHE s.r.0., Dukelskych hrdin{i 52, 170 00 Praha 7

C: pouziti pripravku, pri 1é¢bé pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem v kombinaci
s chemoterapii (fuoropyrimidiny), je vyhrazeno témto zdravotnickym zarizenim

VFN Praha 2 (Doc.MUDr.L.Petruzela,CSc.)

FN Motol, Praha 5 (MUDr.E.Kubala)

FN Kralovské Vinohrady, Praha 10 (Doc.MUDr.).Kovarik,CSc.)
Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha 4, (Doc.MUDr.J.Abrahdmova,CSc.)
FN Brno, Brno-Bohunice (MUDr.1.Kos)

FN U sv. .Anny, Brno (MUDr.Spurny)

FN Olomouc (MUDr.Cwiertka)

FN Hradec Kralové (Doc.MUDr.B.Melichar,CSc.)

FN Plzen (MUDr.).Finek)

FNsP Ostrava-Poruba (MUDr.P.Vodvarka)

Masaryklv onkologicky Ustav, Brno (Doc.MUDr.R.Vyzula,CSc.)
Nemocnice Ceské Budé&jovice (MUDr.H.Siffnerovd)

Nemocnice Liberec (MUDr.).Bartos)

Medcentrum Novy Ji¢in (MUDr.).Richter)

Batova krajskd nemocnice Zlin (MUDr.M.Kohoutek)
Nemocnice Chomutov (Prim.MUDr.M.Kdta),

souhlas plati do 31. ledna 2006;

P: VIPER VENOM ANTITOXIN inj. (immmunoserum against venom of European vipers)
1x5ml/5001U 1500 baleni

V: BIOMED Sera and Vaccine Production Plant in Warsaw, Polsko
D: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., CR

PR: Ciech Polfa Sp. z 0.0., Warszawa, Polsko (kontakt v CR: Ciech a.s., organiza¢ni slozka,
Francouzska 2, 120 00 Praha 2)

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce v
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pripadech zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji,

souhlas plati do 31. ledna.2007;

P: PROTAMIN ICN 1000 inj. (protamini hydrochloridum) 5x5ml (1ml neutralizuje 1000 IU
heparinu) 30000 baleni

V: ICN Switzerland AG, Birsfelden, Svycarsko
D: ICN Czech Pharma s.r.o., CR
PR: ICN Czech Pharma s.r.o., Truhlai'ska 13-15, 110 00 Praha 1

C: pouziti pripravku, v pripadech potreby zastaveni Uc¢inku heparinu u pacient(, je vyhrazeno
zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. bfezna.2006;

UNOR 2005

P: OXALIPLATIN LACHEMA 50 inf.plv.sol. (oxaliplatinum 5mg/ml) 1x50mg 2250 baleni
OXALIPLATIN LACHEMA 100 inf.plv.sol. (oxaliplatinum 5mg/ml) 1x100mg 2250 baleni

V: PLIVA-Lachema a.s., Brno, CR

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: PLIVA-Lachema a.s., Karasek 11, 621 33 Brno

C: pouziti pripravkd je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce jako
pripravkl prvni volby u pacientd s metastazujicim karcinomem tlustého streva v kombinaci s 5-
fluorouracilem a leucovorinem; v monoterapii u pacientd, ktefi nemohou byt Iéeni 5-
fluorouracilem,.

souhlas plati do 31. bfezna.2006;

P: AQUO-CYTOBION 500ug inj. (hydroxocobalamini acetas) 5x1ml/500ug 120 baleni
V: Merck KGaA, Darmstadt, SRN
D: Merck s.r.o., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
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poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku, pri |é¢bé pacientl s metylmalonovou acidurii a poruchami metabolismu
cobalaminu, je vyhrazeno Klinice détského a dorostového Iékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

C: CARNITENE forme orali tbl. (levocarnitine) 10x1000mg 4000 baleni
V: Sigma-Tau Industrie farmaceutiche riunite s.p.a., Rim, Itélie
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V&eobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi lé¢bé pacientl s dédi¢nymi poruchami metabolismu s karnitinovou
deficienci, je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: BIOTIN MEPHA tbl. (biotin) 50x2,5mg 60 baleni
V: Mepha Pharma AG, Svycarsko
D: Medimport s.r.o., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi |é¢bé poruchy metabolismu biotinu, je vyhrazeno Klinice détského a
dorostového Iékarstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: CAROTABEN cps. (betacarotenum) 100x25mg 35 baleni
V: HERMAL Kurt Herrmann GmbH & Co., SRN
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2
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C: pouziti pripravku, pfi 1écbé homozygotni formy porfyria variegata, je vyhrazeno Klinice
détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: CYSTADANE plv. (betain anhydrous) 180g 400 baleni
V: Orphan Drugs Europe
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V&eobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi Ié¢bé pacientl s dédi¢nymi poruchami metabolismu transsulfurace
methioninu a pyridoxin-rezistentni homocystinurii, je vyhrazeno Klinice détského a dorostového
lékarstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: NORMOSANG inj. (hem-arginat) 4x10ml 5 baleni
V: Orphan Europe, Francie
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pripravku, pfi lé¢bé pacientl s akutni porfyrickou krizi, je vyhrazeno Klinice détského
a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbl 10mg, 50mg (sapropterin) 10x10mg 780 baleni,
10x50mg 150 baleni

V: Shirck, Svycarsko

D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V&eobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pripravkl, pri 1é¢bé maligni fenylketonurie, je vyhrazeno Klinice détského a
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dorostového Iékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: TRIPT-OH cps. (oxitriptanum) 50x100mg 30 baleni
V: Sigma-Tau Pharma, Svycarsko
D: Wipharex s.r.0., CR

PR: V&eobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pripravku, pfi 1éCbé maligni fenylketonurie, je vyhrazeno Klinice détského a
dorostového Iékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: NTBC cps. 5mg, 10mg (ntbc) 60x5mg, 60x10mg
30 baleni 5mg, 60 baleni 10mg

V: Orphan Europe, Francie

D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pripravkd, pri [écbé pacientl s dédi¢nymi poruchami tyrosinu - tyrosinemie typ |, je
vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v
Praze,

souhlas plati do 30. dubna 2006;

P: PARASIDOSE SHAMPOOING Sampdn (phenothrinum) 0,2% 200mI 50000 baleni
V: Laboratoires GILBERT, Francie

D: B.Braun Medical s.r.o, CR

PR: B.Braun Medical s.r.o0., Cigdnkova 1861, 148 00 Praha 4

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

souhlas plati do 31. bfezna.2006;
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BREZEN 2005

P: NATRIUMTHIOSULFAT 10% inj. (natrii thiosulfas pentahydricus) 5x10ml/1g

V: Dr.Franz.Kéhler Chemie GmbH, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Veobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro potfebu
Toxikologického informacniho strediska pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1,
128 08 Praha 2)

C: pouziti pfipravku, jako antidota pfi otravach kyanidy a kyanovodikem je vyhrazeno
zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce (pfipravek v potfebném mnozstvi tvori

pohotovostni zasobu antidot) a vydava jej Iékarna VFN,

souhlas plati do 31. prosince 2007;

P: TRYPSONE 0,5g inf.pso.lqf..(alfa-1-antitrypsin) 0,59 + 25ml solv. + pfisl. 2000 baleni
TRYPSONE 1g inf.pso.lgf. (alfa-1-antitrypsin) 1,09 + 50ml solv. + pfisl. 2000 baleni
V: Instituto Grifols, S.A., Spanélsko
D: Grifols s.r.o., CR
PR: Grifols s.r.0., Zitna 2, 120 00 Praha 2
C: pouziti pripravku, pfi 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) s prokdzanym
defektem alfa-1-antitrypsinu (AAT), je vyhrazeno pracovistim respiracnich nemoci (TRN) fakultnich

a ,krajskych” nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna 2007.

Oprava

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo zadosti FN v Motole, Praha 5, a souhlas s uskute¢nénim
specifického 1éCebného programu |éCivého pripravku BRULAMYCIN inj. (tobramycinum)
10x2ml/80mg, vyrobce: BIOGAL Pharmaceutical Works Ltd., Madarsko, vydany v fijnu 2004
zménilo dne 9.3.2005 tak, ze

slova , distributor: PHOENIX lékérensky velkoobchod a.s., CR,

se nahrazuji slovy ,distributor: TEVA Pharmaceuticals CR s.r.0., CR".
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Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecneénim specifického |écebného programu shora uvedeného
léCivého pripravku se neméni a zlstavaji v platnosti.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhoveélo zadosti spole¢nosti GlaxoSmitjKline s.r.o., Praha 4, a souhlas
s uskutecnénim specifického [éCebného programu I|écCivého pripravku MALARONE tbl.obd.
(atovaquonum 250mg, proguanili hydrochloridum 100mg v 1 potah.tableté) 12, vyrobce: Glaxo
Wellcome GmbH & Co., Némecko, vydany v fijnu 2004 zménilo dne 30.3.2005 tak, ze

slova ,,,v mnozstvi: 2000 baleni”,

se nahrazuji slovy ,v mnozstvi 4000 baleni*.

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

MUDr. Katarina Bartikova, v. r.

reditelka odboru farmacie
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