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Véstnik Mzd CR, ¢astka 1/2006

ZPRAVY A SDELENI
2.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI RIJEN - PROSINEC - 2005

ZN.: OZF-4.1.2006

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménéch a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, a §3 odst. 3 vyhlasky ¢.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci léc¢ivych pripravkd, jejich zménéch,
prodlouzeni, klasifikaci 1éCivych pripravk( 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 Gc¢inkl 1é¢ivého pripravku, véetné nélezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného |é¢ivého pripravku
(registracni vyhlaska o 1éCivych pripravcich), zverejiiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy
humannich IéCivych pripravkd.

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

P: MALARONE tbl. obd. (atovaquonum 250mg, proguanili hydrochloridum 100mg v 1 potah.
tableté) 12 4000 baleni

V: Glaxo Wellcome GmbH & Co., Némecko

D: Pharmos a.s., CR

PR: GlaxoSmithKline s.r.o0., Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: pouziti pripravku, pfi profylaxi a 1éCbé malarie vyvolané Plasmodium falciparum, je vyhrazeno
zdravotnickym zarfizenim ambulantni a Ustavni péce, ktera se zabyvaji problematikou cestovniho a

tropického lékafstvi (vCetné infekcCnich klinik a infek¢nich oddéleni zdrav. zafizeni), KHS a
zdravotnim Gstavim,

souhlas plati do 31. fijna 2006;
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LISTOPAD 2005

P: SUCCICAPTAL cps. (succimer) 15x200mg
V: SERB SA, Francie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Vseobecna fakultni nemocnice, Toxikologické informacni stfedisko pfi KNP VFN a 1. LF UK,
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé otrav tézkymi kovy, zejména olovem a rtuti (pfipravek vydava lékarna VFN v
Praze),

souhlas plati do 31. prosince 2007;

PROSINEC 2005

P: LAMPRENE cps. 50mg (clofaziminum) 100x50mg 330 baleni

V: Scanpharm A/S, Dansko

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

PR: Biotika Bohemia s.r.0., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce,
poskytujicim zdravotni péci v oboru TRN, pfi IéCeni tuberkuldzy, kterad neni citliva na bézna IéCiva

(tzv. multidrug-resistant TB=MDRTB),

souhlas plati do 30. ¢ervna 2007.

Oprava

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo spolecnosti B. Braun Medical s.r.0., Praha 4, a souhlas s
uskute¢nénim specifického [é¢ebného programu I[écivého pripravku PARASIDOSE SHAMPOOING
Sampédn (phenothrinum) 0,2 % 200 ml, vyrobce Laboratoires GILBERT, Francie, vydany v Unoru
2005, zménilo dne 30.11.2005 tak, ze

a) slova ,,v mnozstvi 50000 baleni“ se nahrazuji slovy ,,v mnozstvi 100000 baleni“,

b) v Casti textu, ktery vymezuje povinnosti predkladatele 1é¢ebného programu se dopliuje
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pismeno d), které zni:

»d) zajistit doplnéni textu etikety pripravku o informaci zohlednujici skutec¢nost, Ze pfi jeho
pouzivani miZe dojit k vypadavani obarvenych vlasi“.

Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecnénim specifického lIé¢ebného programu zn. FAR-41/408
se neméni a zlstavaji v platnosti.

MUDr. Jaroslav Strof, CSc., MBA, v. r.

reditel odboru zdravotni péce a farmacie
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