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Véstnik MZd CR, ¢astka 5/2007

ZPRAVY A SDELENI
4.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY '
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICZV
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2007

ZN: FAR-5.4.2007

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 zadkonl, ve znéni pozdéjsich predpist, a §3 odst.3 vyhl.C.
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.

LEDEN 2007 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - il
programu a doba platnosti souhlasu)

P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 10x10 davek (lahvic¢ka) 24 baleni ¢.5. Y1069
(EC/EEA Official Control Authority Batch release certificate 2005AT1393)

V: Sanofi Pasteur SA, Francie

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR JK-TRADING s.r.0., CR PR: Sanofi Pasteur GmbH
0.S., Zahrebska 23-25, 120 00 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni péce praktickych Iékar
pro déti a dorost zejména v pripadech dokonceni vakcinace timto pfipravkem rozockovanych déti
proti zaskrtu a tetanu s trvalou kontraindikaci pertusové slozky (celuldrni i aceluldrni). U ,novych”
déti indikovat v pripadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto
pouzit registrované pripravky /napf.Infanrix Hexa, Infanrix Penta/ obsahujici tuto komponentu,

souhlas plati do 30. zari 2007;
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P: BERINERT P 500 E inj.sicc. (C1 esterase inhibitor, human) 1x5001U+1x10ml solv. 200 baleni
V: ZLB Behring GmbH, Némecko

D: IBP medica s.r.o., CR

PR: Fakultni nemocnice U sv.Anny, Pekafska 53, 656 91 Brno

C: pouziti pripravku, k zajisténi 1écby akutnich atak (nebo jako premedikace veSkerych
traumatizujicich vykonl - stomat.zdkroky, planované i neplanované operace, porody) u
hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE) pfi deficitu C1-INH koncentratem

inhibitoru Cl-esterazy, je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce, ktera
poskytuji zdravotni péci v oboru alergologie a klinické imunologie (ALG),

souhlas plati do 31. ledna 2008;

P: DANOVAL cps. (danazolum) 100x100mg 500 baleni

V: Krka d.d., Slovinsko

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice U sv.Anny, Pekafskd 53, 656 91 Brno

C: pouziti pfipravku, k zajisténi profylaxe u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného
angioedému (AAE) pfi deficitu C1-INH danazolem, je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim

ambulantni a Ustavni péce, kterd poskytuji zdravotni péci v oboru alergologie a klinické imunologie
(ALG),

souhlas plati do 31. ledna 2008;

UNOR 2007

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

D: Biotika Bohemia s.r.0., 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. ledna 2009;
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P: POLIO SABIN (ORAL) por.sol. (vakcina proti prenosné détské obrné, slozeni 10-1-6) 10 davek
30 000 baleni

V: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni péce praktickych Iékard
pro déti a dorost k zajisténi pravidelného ockovani déti proti prenosné détské obrné,

souhlas plati do 30.¢ervna 2007;

P: VIPER VENOM ANTITOXIN inj. (immmunoserum against venom of European vipers)
1x5ml/500UT 1000 baleni

V: BIOMED Sera and Vaccine Production Plant in Warsaw, Polsko
D: Biotika Bohemia s.r.o0., CR
PR: CIECH a.s., organiza¢ni sloZka, Polsk& 13, 120 00 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce v
pripadech zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji,

souhlas do 31.ledna 2009;

P: URSOFALK SUSPENSION susp. (ursodeoxycholic acid 250mg/5ml) 250ml 800 baleni V: Dr.Falk
Pharma GmbH, Némecko

D: PHARMOS a.s., CR

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

C: pouziti pripravku, pfi lé¢bé 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 IéCivé latky v tobolce) s cystickou fibrézou s priznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi
syndromy, zvlasté atrézii ZluCovych cest, je vyhrazeno Pediatrické klinice FN v Motole, Praha,

souhlas plati do 31.ledna.2009;

BREZEN 2007
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P: CERTOLIZUMAB PEGOL inj.lyo. (certolizumab pegol 200mg/lahv.) 1 kontejner (obsahuje 8
kartonl s 2 lahvickami 1éCivé latky) 40 kontejnert (tj. 640 lahv.)

V: UCB Celltech, V.Britanie
D: Alliance UniChem CZ s.r.0., CR
PR: UCB s.r.0., Palac Karlin, Thdmova 11-13, 186 00 Praha 8

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno nestatnimu zdrav.zafizeni ISCARE I.V.F. a.s., sidlo Jankovcova
1569/2c, Praha 7 (registrace provedena rozhodnutim Magistratu hlavniho mésta Prahy ¢j.
MHMP/152299/05/ ZDR ze dne 28.7.2005) v pripadech Ié¢by dospélych pacientl s tézkou a aktivni
formou Crohnovy nemoci s komplikovanym pribéhem, u kterych nelze pouzit registrovany Iécivy
pfipravek obsahujici infliximab,

souhlas plati do 31.brezna 2008;

P: URALYT U granulat (kalium-natrium-hydrogen-citrat /6:6:3:5/) 280g 80000 baleni V: Madaus
GmbH, SRN

D: Movianto Ceska republika a.s., CR
PR: Madaus s.r.0., Kodanska 46, 100 00 Praha 10

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl v pripadech a) rozpousténi uratovych mocovych kamend, b) prevence recidiv kalciovych,
uratovych a smisenych kamenl (kalcio/oxalato-urdtovych nebo kalciooxaldtovych/ kalcio
fosfatovych),

souhlas do 31. brezna 2009;

P: CYANOKIT inj. lyo. pro i.v. aplikaci (hydroxykobalamin) 2x2,5g lyof.+ 2xsol. 50 baleni V: LIPHA
SA-Le Pressoir Vert, Francie

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V3eobecnd fakultni nemocnice (Klinika nemoci z povolani, Toxikologické informaéni
stredisko), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé akutni intoxikace kyanidy (pozn: pripravek vydava Iékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 31. bfezna 2010;
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P: 4-DMAP inj. pro i.v. aplikaci (4-dimethylaminophenol-HCI) 5x5ml/250mg 100 baleni V:
Dr.F.Kahler Chemie, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V3eobecnd fakultni nemocnice (Klinika nemoci z povolani, Toxikologické informacni
stredisko), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni pécCe u
pacientl pri 1é¢bé akutni intoxikace kyanidy (pozn: pripravek vydava Iékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 31.bfezna 2010;

P: LEGALON SIL inj.sicc. pro infus. (silibinin) 4x350mg 200 baleni
V: Madaus GmbH, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Vieobecnd fakultni nemocnice (Klinika nemoci z povolani, Toxikologické informaéni
stredisko), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni pécCe u
pacientl pfi 1é¢bé akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomdrka zelena),

sohlas plati do 31.bfezna 2010;

P: TOLUIDINBLAU inj. pro i.v. aplikaci (tolonium chloride) 5x10mI/300mg 30 baleni V: Dr.F.Kéhler
Chemie GmbH, SRN

D: PHOENIX lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: VSeobecna fakultni nemocnice (Klinika nemoci z povolani, Toxikologické informaéni
stredisko), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé akutni intoxikace methemoglobinizujicimi latkami (pozn: pripravek vydava
|ékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 31. bfezna 2010;

P: TOXOGONIN inj. pro i.v. aplikaci (obidoximi chloridum) 5x1ml/0,25g 100 baleni V: Merck
KgaA, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
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PR: V3eobecnd fakultni nemocnice (Klinika nemoci z povoléni, Toxikologické informacni
stredisko), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé akutni intoxikace organofosfatovymi insekticidy nebo chemickymi bojovymi
latkami na bazi organofosfatll (pozn: pfipravek vydava lékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 31.bfezna 2010.

Oprava

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo Zadosti spol. A-Pharma s.r.o., Praha 5, a souhlas s
uskute¢nénim specifického |éCebného programu zn. OZF-22671/06 ze dne 29.5.2006 Iécivého
pfipravku DIFFUSIL H FORTE spray (carbaryl 1% hm) 150ml, vyrobce Lybar a.s., CR, zménilo dne
13.3.2007 tak, ze

slova , v mnozstvi 50 000 baleni”

se nahrazuji slovy ,v mnozstvi 65 000 baleni”.

Ostatni ¢asti textu souhlasu s uskutecnénim specifického Ié¢ebného programu shora uvedeného
|écivého pripravku se neméni a zlstavaji v platnosti.
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