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Véstnik Mzd CR, ¢astka 3/2008

ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2008

ZN: FAR-1.4.2008

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §3 odst. 3 vyhl. €. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti
o registraci 1éCivych pripravkd, jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci 1éCivych pripravkd pro
vydej, pfevodu registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz, predkladani a navrhovani
specifickych 1é¢ebnych programd s vyuzZitim neregistrovanych humannich IéCivych pripravkd, o
zpUsobu oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich Gc¢ink( 1é¢ivého pripravku, véetné nalezitosti
periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti, a zplsob a rozsah ozndmeni o pouziti
neregistrovaného |écivého pripravku (registracni vyhlaska o lécivych pripravcich), zverejnuje
odsouhlasené specifické Ié¢ebné programy humanich lécivych pripravkd.

LEDEN 2008 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: TAMBOCOR 100mg tbl. (flecainidi acetas) 50x100mg 3200 baleni

V: 3m Health Care Limited, V.Britanie (drzitel rozhodnuti o registraci: MEDA Pharma GmbH &
Co., Némecko)

D: TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.o, CR
PR: MEDA Pharma s.r.0., Zahiebské 33/577, 120 00 Praha 2
C: 1éCba a prevence recidiv supraventrikularnich a ventrikularnich tachykardii u pacientd, kteri

netoleruji 1éCbu registrovanymi |éCivymi pfipravky nebo u nichz byla tato IéCba neucinna, a u
pacientl, u nichZ neni indikovana nefarmakologicka Ié¢ba.

Pracovisté, kde bude program uskutecnovan:
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Nazev

Adresa (véetné PSC)

IKEM, klinika kardiologie, oddéleni arytmologie

Videnska 1958 /9, Praha 4, 140 21

Nemocnice Na Homolce, kardiologie, antiarytmicka
jednotka

Roentgenova 2, Praha 5, 150 30

VEN, II. Interni klinika, arytmologie

U nemocnice 2, Praha 2, 128 08

FNKV, lll. interni klinika, katetriza¢ni a arytmologicka
Jednotka

Srobdarova 50, Praha 10, 100 34

FNM, détské kardiocentrum

V Uvalu 84, Praha 5, 150 06

FNHK, Linterni klinika, oddéleni arytmologie a
kardiostimulace

Sokolska 581, Hradec Kralové, 500
05

Pardubicka krajska nemocnice, interni klinika
Arytmologicka poradna

Kyjevska 44, Pardubice, 532 03

Krajska nemocnice Liberec, kardiocentrum

Husova 10, Liberec, 460 63

Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Interni oddélent I,
kardiologie

Socidlni pé¢e 3316 / 12 A, Usti nad
Labem, 401 13

FN Bohunice, interni kardiologicka klinika, Skupina arytmie
a kardiostimulace

Jihlavska 20, Brno, 625 00

FN USA, I. Interni kardioangiologicka klinika Arytmologicka
ambulance

Pekarska 53, Brno, 656 91

FN Ostrava, interni klinika

17. listopadu 1790, Ostrava, 708 52

FN Olomouc, l.interni klinika

|.P. Pavlova 6, Olomouc, 775 20

Nemocnice Podlesi a.s. kardiocentrum, arytmologie

Konska 453, 739 61, Trinec

Nemocnice Ceské Budé&jovice, kardiologické odd.

B.N&mcové 585 / 54, Ceské

Budéjovice, 370 87

souhlas plati do 31. ledna 2009;

(pozn: tento souhlas byl vydan v zavéru prosince 2007)

P: BERINERT P 500 E inj.sicc. (C1 esterase inhibitor, human) 1x5001U+1x10ml solv. 60 baleni

V: ZLB Behring GmbH, Némecko
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D: IBP medica s.r.o., CR
PR: Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brné, Pekafskd 53, 656 91 Brno

C: Iécba akutnich atak hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE)
substituci chybéjiciho funkéniho C1-INH, premedikace veskerych traumatizujicich vykon(
(stomatologické zakroky, pldnované i nepldnované operace, porody).

Pracovi$té: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng,

souhlas plati do 31. ledna 2010;

P: DANOVAL cps. (danazolum) 100x100mg 200 baleni

V: Krka d.d., Slovinsko

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brné&, Pekarska 53, 656 91 Brno

C: zajisténi profylaxe u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE).
Pracovisté: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,

souhlas plati do 31. ledna 2010;

UNOR 2008

zadny souhlas nebyl vydan

BREZEN 2008

P: LHRH Ferring inj. (gonadorelini acetas) 1x1ml/0,1mg 1200 baleni
V: Ferring Arzneimittel GmbH, Némecko

D: Ferring-Lé¢iva a.s., CR

PR: Ferring-Lé¢iva a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: testovani funkce reprodukéni osy - v pripadech odliSeni poruchy na centrdini Grovni
(hypotalamicka a pituitarni Groven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentl a
dospélych.
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Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 28. Unora 2010;

P: TRYPSONE 0,5g inf.pso.lgf..(alfa-1-antitrypsin) 0,5g + 25ml solv. + pfisl.

TRYPSONE 1g inf.pso.lgf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0g + 50ml solv. + pfisl. 5500 baleni (celkovy
poclet pro oba pripravky)

V: Instituto Grifols, S.A., Spanélsko
D: Grifols s.r.0., CR
PR: Grifols s.r.o., Zitnd 2, 120 00 Praha 2

C: lécba chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu
(AAT).

Pracovisté: oddéleni respiracnich nemoci (TRN) fakultnich a ,krajskych” nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna 2010;

P: CERTOLIZUMAB PEGOL inj.lyo. (certolizumab pegol 200mg/lahv.) 1 kontejner (obsahuje 8
kartonl s 2 lahvickami 1é¢ivé latky) 40 kontejnerl (=640 lahvicek)

V: UCB Celltech, V.Britanie.
D: Aliance Healthcare s.r.o., CR
PR: UCB s.r.0., Palac Karlin, Thdmova 11-13, 186 00 Praha 8

C: |é¢ba dospélych pacientd shora uvedenym pripravkem s tézkou a aktivni formou Crohnovy
nemoci s komplikovanym priibéhem nereagujicich na konvenc¢ni terapii ani na 1é¢bu infliximabem.

Pracovisté: gastroenterologické odd., ISCARE I.V.FE a.s., sidlo Jankovcova 1569/2c, Praha 7,

souhlas plati do 31. bfezna 2009.
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