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Véstnik MZd CR, ¢&stka 11-12/2005
ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTV
V 0BDOBI CERVENEC - ZARI 2005

ZN.: FAR-71/1720-7.10.05

REF: RNDr. Dan Nekvasil, tel. 22497 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 lécivych pfipravcich), zverejiuje tyto odsouhlasené specifické 1écebné
programy humannich Ié¢ivych pripravkd:

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

P: MYOZYME inj.lyo. (recombinant human acid a-glucosidase /rhGAA/) 1x50mg/lahv. nebo
10x50mg/lahv. 400 lahvicek

V: Genzyme Corporation, USA (propousténi pripravku do zemi EU - Warehouse Haverhill, VB)
D: Podvinny Mlyn s.r.0., CR

PR: Prim.MUDr.Sylvie Stastnd, Ustav dédi¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 00
Praha 2

C: pouziti pripravku, pri 1é¢bé pacientl s (tézkymi) projevy Pompeho choroby (progresivni
myopatie, imobilita, respiraéni insuficience), je vyhrazeno Ustavu dé&di¢nych poruch metabolismu a
Klinice détského a dorostového Iékarstvi VFN v Praze,

souhlas plati do 30.8.2006;
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P: VERMOX peroralni suspenze (mebendazolum 20mg/ml) 30ml 10000 baleni
V: Janssen Pharmaceutica N.V., Belgie

D: ECP s.r.o., CR

PR: JANSSEN-CILAG s.r.0., Karla Englide 6, 150 00 Praha 5

C: lé¢ba parazitarnich onemocnéni (enterobiosis, ascariasis, trichuriasis, infekce zplsobené
meéchovci a smiSené infestace, taeniasis a strongyloidasis) u déti do 3 let véku; u déti ve véku 3 -5
let v pfipadé, ze nejsou schopny spolknout (pouzit) l1éCivy pripravek VERMOX v |ékové formé tablet,

souhlas plati do 31.8.2006;

SRPEN 2005

zadny souhlas nebyl vydan

ZARI 2005

P: PYRAZINAMID KRKA 500mg tbl. (pyrazinamidum) 100x500mg 3000 baleni
V: KRKA d.d., Slovinsko

D: Biotika Bohemia s.r.o., CR

PR: Biotika Bohemia s.r.o., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfi [éCeni
tuberkulézy vSech forem a lokalizaci,

souhlas plati do 31.12. 2006.

Oprava.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo Zadosti spole¢nosti Aventis Pasteur GmbH o.s., Praha 2, a
souhlas s uskutecnénim specifického 1é¢ebného programu lécivého pripravku D.T.VAX inj. (vakcina
proti zaskrtu a tetanu), vyrobce: Aventis Pasteur SA, Francie, vydany v kvétnu 2005, zménilo dne
28.7.2005 tak, ze

a) slova ,,D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 20x1 davka (skl.ampule) ¢.5. W1502
(EC Batch release certificate 2004AT0192)“ se nahrazuji slovy ,,D.T.VAX inj. (vakcina
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proti zaskrtu a tetanu) 20x1 davka (skl.ampule), ¢.5. W1502 (EC Batch release certificate
2004AT0192) a/nebo 10x10 davek (skl.lahvicka), ¢.S. Y1048-2“;

b) v ¢asti, kterd vymezuje povinnosti predkladatele Ié¢ebného programu se dopliuje dalsi
odsek, ktery zni:

, - V_pfipadé pouziti SarZze Y1048-2 ptipravku uvést tuto $arzi do obé&hu v CR aZ poté, co ji bude

vystaven evropsky certifikdt o propusténi Sarze na jehoz zdkladé bude propusSténa Statnim
Ustavem pro kontrolu Iéciv“.

Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecnénim specifického 1é¢ebného programu se neméni a
zQstavaji v platnosti.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo zadosti spolecnosti PLIVA-Lachema a.s., Brno, a souhlas s
uskute¢nénim specifického Ié¢ebného programu lécivych pripravkd OXALIPLATIN LACHEMA 50
inf.plv.sol. (oxaliplatinum 5mg/ml) 1xX50mg a OXALIPLATIN LACHEMA 100 inf.plv.sol. (oxaliplatinum
5mg/ml) 1x100mg, vyrobce: PLIVA-Lachema a.s., Brno, vydany v Unoru 2005, zménilo dne
6.9.2005 tak, ze

slova uvedena u kazdého lécivého pripravku ,v mnozstvi: 2250 baleni”,
se nahrazuji u kazdého Iécivého pripravku slovy ,v_mnoZzstvi 6000 baleni”.

Ostatni ¢dasti textu souhlasu s uskutecnénim specifického lé¢ebného programu se neméni a
zUstavaji v platnosti.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhoveélo zadosti Kliniky nemoci z povolani (TIS) VFN, Praha, a souhlas
s uskute¢nénim specifického l1é¢ebného programu IéCivych pripravkd CYANOKIT lyo., LEGALON SIL
inj.sicc., NITRAMYL inh., TOLUIDINBLAU inj. a TOXOGONIN inj., vydany v prosinci 2003, zménilo dne
12.9.2005 tak, ze

slova ,Vydej shora uvedenych pripravkl (tvofi v potfebném mnozstvi pohotovostni zdsobu
antidot) v Iékarné VFN v Praze, je vazan na lékarsky predpis”

se nahrazuji slovy ,Vydej shora uvedenych Iécivych pripravkl je véazan na |ékarsky predpis.

Lécivé pripravky CYANOKIT, NITRAMYL, TOLUIDINBLAU a TOXOGONIN vydava lékarna VEN v Praze,
|éCivy pripravek LEGALON SIL mohou vydavat i ostatni Iékarny*.

Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecnénim specifického 1é¢ebného programu se neméni a
zQstavaji v platnosti.

MUDr. Katarina Bartikova, v. r.

reditelka odboru farmacie
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