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Véstnik MZd CR, ¢astka 8/2007

ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V 0BDOBI CERVENEC - ZARi 2007

ZN: FAR-1.10.2007

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.

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

P: LAMPRENE cps. 50mg (clofaziminum) 100x50mg 600 baleni
V: Scanpharm A/S, Dansko

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

PR: Biotika Bohemia s.r.o0., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4

C: 1éCba tuberkuldzy, kterd neni citliva na bézna lécCiva (tzv. multidrug-resistant TB=MDRTB).
Pripravek predepisuje Iékar oboru TRN nebo INF,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2009;

P: MC 506/1 plv.sol. p.o.(hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulové) 1x1,5g 40 baleni
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V: MEDAC, Gesellschaft fiir Spezialpraparate mbH, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: Neurochirurgicka klinika FN Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 34 Praha 10

C: intraoperacni diagnostika malignich nador( (gliomd) mozku na neurochirurgické klinice FN
Kralovské Vinohrady v Praze a neurochirurgické klinice FN v Brné (Jihlavska 20, Brno),

souhlas plati do 31. srpna 2008;

P: AMYL NITRITE INHALANT USP amp.inh. (amylnitrit) 12x0,3ml 600 baleni
V: James Alexander Corp., USA
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

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

C: lé¢ba akutni intoxikace kyanidy;

souhlas plati do 31. ¢ervence 2010;

P: ANTICHOLIUM inj. (physostigmini salicylas) 5x5ml/2mg 300 baleni
V: Dr.F.Kéhler Chemie GmbH, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

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

C: lécba akutni intoxikace Skodlivinou (noxou) s anticholinergnimi Gcinky (tricyklicka
antidepresiva, neuroleptika, spasmolytika, antiparkinsonika, inhala¢ni anestetika, tropanové

alkaloidy, muchom(rka cervena nebo tygrovand, apod.). Pripravek Anticholium vydava lékarna
VFN v Praze,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2010;

P: IPV - VIRELON inj.susp. i.m., s.c. (inaktivovana vakcina proti détské obrné, trojita)
1x1ml/ddvka, 10x1ml/davka, 20x1ml/davka celkové mnozstvi 50000 davek

V: Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, Némecko
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D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: Novartis Vaccines&Diagnostics s.r.0., U Nakladového ndrazi 6, 130 00 Praha 3
C: aktivni imunizace proti poliomyelitidé (détské obrné) pro osoby ve véku 2 mésice a starsi,

souhlas plati do 31.fijna 2008;

SRPEN 2007

zadny sohlas nebyl vydan

ZARI 2007

P: STREPTO-FATOL plv.inj. (streptomycini sulfas 1,253g/odp. 1g streptomycinu) 10x1g 1500
baleni

V: FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko

D: Biotika Bohemia s.r.0., CR

PR: Biotika Bohemia s.r.o0., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4
C: IéCba (vSech forem) tuberkulézy,

souhlas plati do 31. ledna 2009;

P: DIGOXIN ORION inj. (digoxinum) 25x1ml/0,25mg 1500 baleni

V: Orion Pharma, Finsko

D: PHOENIX Lékérensky velkoobchod a.s., CR

PR: Orion Oyj organiza¢ni slozka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4

C: lécba srdecniho selhani u nékterych poruch srdecniho rytmu u détskych a dospélych
pacientd,

souhlas plati do 31. ledna 2008.
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