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Véstnik Mzd CR, ¢astka 8/2006

ZPRAVY A SDELENI
1.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBIi CERVENEC - ZARi 2006

ZN: LZP-5. 10. 2006

REF: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31 a odst. 5 zadkona ¢. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménéach a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisl, a §3 odst. 3 vyhl. ¢.
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
humanich 1écivych pripravkd.

CERVENEC 2006 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: STREPTOMYCIN 1g piv. inj. (streptomycini sulfas) 10x1g 1500 baleni
V: Balkanpharma-Razgrad AD, Bulharsko

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

PR: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., 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) tuberkuldzy,

souhlas plati do 31. ledna 2008;

SRPEN 2006
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P: PARASIDOSE SHAMPOOING Samp6n (phenothrinum) 0,2% 200ml 40000 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: l1éCba pediculdzy (vydej pfipravku neni vazan na lékarsky predpis),

souhlas plati do 30. dubna. 2007,

P: VERMOX peroralni suspenze (mebendazolum 20mg/ml) 30ml 5000 baleni
V: Janssen Pharmaceutica N. V., Belgie

D: Johnson & Johnson s.r.o., K. Engli¢e 6, Praha 5, CR

PR: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 6, 150 00 Praha 5

C: |éCba parazitarnich onemocnéni (Enterobius vermicularis-roup détsky, Trichuris trichuria-
tenkohlavec bicikovy, Ascaris lumbricoides-Skrkavka détska, Ancylostoma duodenale, Necator
americanus-meéchovci, Strongyloides stercoralis-hadé stfevni, Taenia spp.-tasemnice), vCetné
snasenych infestaci, u déti do 3 let véku; u déti ve véku 3-5 let v pfipadé, Ze nejsou schopny
spolknout (pouzit) IéCivy pripravek VERMOX v Iékové formé tablet,

souhlas plati do 30. zari 2007;

ZARi 2006

P: TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5x20mI/100mg 500 baleni
V: Glaxo Wellcome Operations, V. Britanie

D: GlaxoSmithKline s.r.o., CR

PR: GlaxoSmithkline s.r.o0., Na Pankréci 17, 140 21 Praha 4

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim Ustavni péce (pracovisté GYN) u
téhotnych Zen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie),

souhlas plati do 30. srpna 2008;
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P: FLUDROCORTISON SQUIBB tbl. (fludrocortisoni acetas) 100x0,1mg 6000 baleni
V: Haupt Pharma Regensburg GmbH, SRN
D: Bristol-Myers Squibb s.r.o0., CR

PR: Ceska endokrinologickd spole¢nost. CLS JEP, IlI. interni klinika 1. LFUK a VFN, U Nemocnice
1,128 08 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl s adrenokortikalni insuficienci (predevsim primarni - Addisonovy choroby), u pacientd po
operaci nadledvin, u pacientd s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi solnymi ztratami a u
pacientl s ortostatickou hypotenzi,

souhlas plati do 30. srpna 2008.

Informace o odvolani souhlasuse specifickym [é¢ebnym programem

Na zadost spoleCnosti GlaxoSmithKline s.r.0., Praha 4, odvolalo dne 13.7.2006 Ministerstvo
zdravotnictvi, ve smyslu §31a odst. 4 zédkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd, svij
souhlas s uskutecnénim specifického Iécebného programu lécivého pripravku MALARONE tbl.flm.
12, vydany zadateli GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17, Praha 4, dne 26.10.2005 pod zn. FAR-
169/1699 36736/05, nebot tento 18¢ivy piipravek je v CR jiz registrovany.



https://www.novyepis.cz/clanek/67190#paragraphsGroup190559

	paragraphsGroup441346

