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Véstnik MZd CR, ¢astka 1/2007

ZPRAVY A SDELENI
2.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICtV
V OBDOBI RIJEN - PROSINEC 2006

ZN: FAR - 2.1.2007

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménéch 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 léCivych pripravcich), zverejiiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy
humanich 1écivych pripravkd.

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

P: SPRYCEL 20mg tbl. (dasatinib/BMS-354825) 30x20mg 50 baleni
SPRYCEL 50mg tbl. (dasatinib/BMS-354825) 30x50mg 50 baleni
V: Bristl-Myers Squibb Company, USA

(propousténi na Uzemi EU: BMS International Corporation, Belgie; BMS Pharmaceutical
Limited, V. Britanie)

D: Bristol-Myers Squibb s.r.o0., CR
PR: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: pouziti pripravku je vyhrazeno hemato-onkologickym pracovistim zdravotnickych zafizeni:
UHKT, Praha; FN Kralovské Vinohrady, Praha; FN Plzer; FN Hradec Kralové; FN Olomouc a FN Brno
pri [éCbé pacientl s chronickou myeloidni leukémii, ktefi jsou resistentni nebo intolerantni k
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predchozi |éCbé imatinib-mesylatem, souhlas plati do 30. listopadu 2007;

P: TMC114 tbl. (R319064/darunavir) 120x300mg 180 baleni

V: Johnson & Johnson Pharmaceuticals R&D, Division of Janssen Pharmaceutica N.V., Belgie

D: ECPas., CR

PR: PAREXEL International Czech Republic s.r.0., Na Vini¢nich horach 1833/22, 160 00 Praha 6

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno lll.klinice infek¢nich a tropickych nemoci 1. LF UK FN Na
Bulovce, Praha 8, pri 1é¢bé pacientd infikovanych virem HIV-1, u kterych selhala lé¢ba jinymi

antiretrovirotiky,

souhlas plati do 30. listopadu 2007;

LISTOPAD 2006

zadny souhlas nebyl vydan

PROSINEC 2006

P: TRYPSONE 0,5g inf.pso.lgf..(alfa-1-antitrypsin) 0,5g + 25ml solv. + pfisl. 1000 baleni
TRYPSONE 1g inf.pso.lgf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0g + 50ml solv. + pfisl. 1000 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 obstrukcni plicni nemoci (CHOPN) s prokdzanym
defektem alfa-lantitrypsinu (AAT), je vyhrazeno pracovistim respiracnich nemoci (TRN) fakultnich

a ,krajskych” nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna. 2008;

P: DIGOXIN-GALENA por.gtt.sol. (digoxinum) 10ml/5mg 10000 baleni
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V: IVAX Pharmaceuticals s.r.o0., CR
D: Gehe Pharma Praha s.r.o., CR
PR: Teva Pharmaceuticals CR s.r.0., Andél City, Radlicka 1c, 150 00 Praha 5

C: pouZiti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfi [éCbé
détskych pacientl (do 15 let véku, resp. 25 kg hmotnosti) se srde¢nim selhanim a nékterymi

poruchami srdecniho rytmu (fibrilace sini, flutter sini, srdeCni selhani s vyznamnymi levo-pravymi
zkraty),

souhlas plati do 31. prosince 2008.

Oprava.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo zadosti spoleCnosti A-Pharma s.r.o., K Ohradé 528/2, 155 00
Praha 5, a souhlas s uskutecnénim specifického |é¢ebného programu zn. OZF-22671/06 ze dne
29.5.2006 lécivého pripravku DIFFUSIL H FORTE spray (carbaryl 1% hm) 150ml, vyrobce Lybar a.s.,
CR, zménilo dne 20.11.2006 tak, Ze slova ,distributor: Alliance UniChem CZ s.r.o., CR; GeHe

Pharma Praha s.r.o.,
CR; Pharmos a.s., CR; PHOENIX Lékarensky velkoobchod a.s., CR*

se nahrazuji slovy

.distributor: Alliance UniChem CZ s.r.0., CR; GeHe Pharma Praha

s.r.0., CR; Pharmos a.s., CR; PHOENIX Lékarensky velkoobchod

a.s., CR: Stefanie Smutnd, CR".

Ostatni casti textu souhlasu s uskute¢nénim specifického |é¢ebného programu zn.
OZF-22671/06 ze dne 29.5.2006 se neméni a z{stavaji v platnosti.
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