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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2005
ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTV
V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2005

ZN.: FAR-120/1191

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 predpisd, 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.

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

P: DIMAVAL (DMPS) cps. (/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure, Natriumsalz-Monohydrat)
20x100mg

DIMAVAL Injektionslésung inj. ((/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure, Natriumsalz-
Monohydrat) 5x5ml/250mg

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trinatrium pentetat) 5x5ml/1g
RADIOGARDASE-CS cps. (Eisen /lll/-hexacyanoferrat/Il/) 30x500mg
ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj. (zinc trinatrium pentetat) 5x5ml/1055mg,
V: Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, SRN

P: IRENAT TROPFEN gtt. (1ml obsahuje 344,2mg natriumperchlorat 1 H20) 40ml

V: Bayer AG, SRN
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D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V3eobecnd fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: pouziti pripravkl (v potfebném mnozstvi tvori pohotovostni zasobu antidot), pfi Ié¢eni osob
vnitfné kontaminovanych radionuklidy, je vyhrazeno Strfedisku specialni zdravotni péce o osoby
ozarené pfi radiacnich nehodach (SSZP) pfi Klinice nemoci z povolani VFN v Praze, SSZP pfi Klinice
popaleninové mediciny FN Kralovské Vinohrady v Praze a SSZP pfi Oddéleni klinické hematologie
[l.interni kliniky FN Hradec Kralové, popf. dalSim zdravotnickym zafizenim Ustavni péce (pracovisté
JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30.dubna 2008;

KVETEN 2005

P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 20x1 davka (skl.ampule))
¢€.5. W1502 (EC Batch release certificate 2004AT0192) 10000 davek

V: Aventis Pasteur SA, Francie

D: PHOENIX lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Aventis Pasteur GmbH o.s., Z&hfebska 23-25, 120 00 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni péce praktickych Iékard
pro déti a dorost v pripadé oCkovani déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou kontraindikaci pertusové
slozky (celularni i acelularni) v souladu s vyhl.aSkou ¢. 439/2000 Sb., o oCkovani proti infekénim
nemocem, ve znéni pozdéjsich predpisd,

souhlas plati do 31.prosince 2005;

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2ml a/nebo 5x5ml
v celkovém mnozstvi 5000 baleni
V: Medeva Pharma Limited, V.Britanie
D: Wiphatex s.r.o., CR
PR: Fakultni nemocnice Olomouc, Neurologicka klinika LF UP, I.P.Pavlova 6, 772 00 Olomouc
C: pouziti pripravku, pri lé¢bé pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni

uc¢inné peroralini podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistd a u kterych nejsou
splnéna vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace, je vyhrazeno Neurologické
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klinice FN Olomouc,

souhlas plati do 30.¢ervna 2007;

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2ml a/nebo 5x5ml
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.neurologicka klinika LF MU, Pekafska 53, 656 91
Brno

C: pouziti pripravku, pri Ié¢bé pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni
ucinné peroralni podavani levodopy a peroralnich dopaminergnich agonistd a u kterych nejsou
splnéna vstupni kritéria do programu hluboké mozkové stimulace, je vyhrazeno l.neurologické
klinice FN U sv.Anny v Brnég,

souhlas plati do 30.¢ervna 2007,

P: URSOFALK SUSPENSION susp. (ursodeoxycholic acid 250mg/5ml) 250ml 1000 baleni

V: Dr.Falk Pharma GmbH, SRN

D: PHARMOS a.s., CR

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

C: pouziti pripravku, pri lécbé détskych pacientl do 3 let véku (vyjimecné i u starsich, kteri
netoleruji tobolkovou formu pfipravku nebo u nichz vypoctené davkovani na kg/den neodpovida

obsahu IécCivé latky v tobolce) s cystickou fibrézou s priznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi
syndromy, zvlasté artrézii zluCovych cest, je vyhrazeno Pediatrické klinice FN v Motole, Praha,

souhlas plati do 31.prosince 2006.

CERVEN 2005

zadny souhlas nebyl vydan.

MUDr. Katarina Bartikova, v. r.
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reditelka odboru farmacie
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