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Véstnik Mzd CR, ¢astka 2/2008

ZPRAVY A SDELENI
1.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI RIJEN - PROSINEC 2007

ZN: FAR-31.12.2007

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
humannich IéCivych pripravkd.

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

P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 10x10 davek (lahvi¢ka) 70 baleni

€.S. A0300-4 (EC/EEA Official Control Authority Batch release certificate 2007AT0605)
V: Sanofi Pasteur SA, Francie

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR JK-TRADING s.r.o0., CR

PR: Sanofi Pasteur GmbH o.s., Evropska 2590/33c¢, 160 00 Praha 6

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 (celularni i acelularni). 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 28. Unora 2009;



https://www.novyepis.cz/clanek/67190#paragraphsGroup190559
https://www.novyepis.cz/clanek/46102#paragraphsGroup85481
https://www.novyepis.cz/clanek/46102

www.novyepis.cz 28.04.2024

P: DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trisodium pentetate) 5x5ml/1g 5 baleni
V: Heyl Chem.-pharm.Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., Praha

PR: MUDr.Pavel Ko¢vara, prakticky 1ékaf, internista, Zavodni zdravotni stfedisko CEZ, JETE
Temelin, 373 05 Temelin - elektrarna

C: l1éCba osob v souvislosti se zabezpecenim vnitfniho traumatologického planu JE Temelin v
pripadé radiacni havarie,

souhlas plati do 31. prosince 2010;

P: IRENAT TROPFEN gtt. (1 ml obsahuje 344,2mg natriumperchlorat 1 H20) 40ml 3 baleni
V: Bayer Vital GmbH & Co.KG, Leverkusen, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., Praha

PR: MUDr.Pavel Ko¢vara, prakticky 1ékaf, internista, Zavodni zdravotni stfedisko CEZ, JETE
Temelin, 373 05 Temelin - elektrarna

C: 1éCba osob v souvislosti se zabezpecenim vnitfniho traumatologického planu JE Temelin v
pripadé radiacni havarie,

souhlas plati do 31. prosince 2010;

P: RADIOGARDASE-CS cps. (ferric hexacyanoferrate/Il) 30x500mg 10 baleni
V: Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., Praha

PR: MUDr.Pavel Ko¢vara, prakticky Iékaf, internista, Zavodni zdravotni stfedisko CEZ, JETE
Temelin, 373 05 Temelin - elektrarna

C: 1éCba osob v souvislosti se zabezpecenim vnitfniho traumatologického planu JE Temelin v
pripadé radiacni havarie,

souhlas plati do 31. prosince 2010;

LISTOPAD 2007
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P: TMC114 tbl. (R319064 /darunavir) 120x300mg 180 baleni

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

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

C: 1é¢ba pacientl infi kovanych virem HIV-1, u kterych selhala 1éCba jinymi antiretrovirotiky, na
[ll.klinice infek&nich a tropickych nemoci 1. LF UK Fakultni nemocnice Na Bulovce, Praha 8,

souhlas plati do 30. listopadu 2008;

(pozn: tento souhlas byl dne 14.12.2007 odvolan na zdkladé skutecnosti, Ze IéCivy pripravek
PREZISTA, znamy také jako TMC114, byl registrovan centralizovanym postupem Evropskych
spolecCenstvi));

PROSINEC 2007

P: ERGOMETRIN LEK 0,2mg/ml inj. (ergometrin maleat) 50x1ml 4000 baleni
V: LEK Pharmaceuticals Ltd., Slovinsko

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

PR: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., Kovriginova 1416/6, 147 00 Praha 4

C: prevence a lé¢ba akutniho délozniho krvaceni po porodu nebo potratu, aktivni vedeni 3. doby
porodni (pouze v nemocnicich), subinvoluce délohy v ddsledku atonie,

souhlas plati do 31. prosince 2008;

P: POLIO SABIN (ORAL) por.sol. (vakcina proti pfenosné détské obrné, slozeni 10-1-6) 100x10
davek

200 000 davek (200 baleni obsahujicich 100 lahv. po 10ti davkach).

V: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgie

D: GlaxoSmithKline s.r.o., CR a/nebo PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

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

C: zajisténi o¢kovani (doockovani) proti pfenosné détské obrné u déti narozenych v roce 2006,

souhlas plati do 30.6.2008.
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Oprava.

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo zadosti spole¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci
17/1685, 140 21 Praha 4, a souhlas s uskutecnénim specifi ckého léCebného programu zn.
OZF-33618/06, OZF-35374/06 ze dne 18.9.2006 Iécivého pripravku TRANDATE inj. (labetaloli
hydrochloridum) 5x20mlI/100mg, zménilo dne 12.11.2007 tak, ze

slova ,vyrobce: Glaxo Wellcome Operations, V. Britanie“

se nahrazuji slovy ,vyrobce: CENEXI, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher; 94120 Fontenay-Sous-
Bois, Francie”.

Ostatni Casti textu souhlasu s uskutecneénim specifického lécebného programu shora uvedeného
léCivého pripravku se neméni a zlstavaji v platnosti.
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