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Véstnik Mzd CR, ¢astka 5/2008

ZPRAVY A SDELENI
3.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2008

ZN: FAR - 1.7.2008

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §3 odst. 3 vyhl. ¢. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti
o registraci lécivych pripravkd, jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci IéCivych pripravkl pro
vydej, prfevodu registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz, predkladani a navrhovani
specifickych Ié¢ebnych programd s vyuzitim neregistrovanych humannich |éc¢ivych pripravkd, o
zplsobu oznamovani a vyhodnocovani nezddoucich Ucinkd lé¢ivého pripravku, véetné nalezitosti
periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti, a zplsob a rozsah ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pripravku (registracni vyhlaska o IéCivych pfipravcich), zverejnuje
odsouhlasené specifické |é¢ebné programy humannich 1éc¢ivych pripravkd.

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

P: PROTAMIN VALEANT 1000 inj. (protamini hydrochloridum) 5x5ml/5KU 50000 baleni
V: Valeant Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko.

D: Valeant Czech Pharma s.r.o., CR

PR: Valeant Czech Pharma s.r.o., Truhlafské 1104/13, 1103/15, 110 00 Praha 1

C: potfeba zastaveni/ukonceni Gc¢inku heparinu u pacientl pfi operacich a jinych terapeutickych
nebo diagnostickych vykonech.

Pracovisté zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati 31. brezna 2010;

P: SUCCICAPTAL cps. (succimer) 15x200mg 2000 baleni
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V: SERB SA, Francie

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: | éCba otrav tézkymi kovy, zejména olovem a rtuti.

Pracovisté: zdravotnickd zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace programu:
Toxikologické informacni stredisko /TIS/, Klinika nemoci z povolani VFN a 1. LF UK, Na
Bojisti 1, Praha 2; pripravek vydava Iékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: NATRIUMTHIOSULFAT 10% inj. (natrii thiosulfas pentahydricus) 5x10ml/1g 1000 baleni
V: Dr. Franz Kahler Chemie GmbH, Némecko.

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: 1éCba otrav kyanidy, kyanovodikem, nitrily, alkylanty.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace programu:
Toxikologické informacni stredisko /TIS/, Klinika nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na
Bojisti 1, Praha 2; pfipravek vydava lékarna VFN v Praze)),

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: DIMAVAL(DMPS)100mgcps.(/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure,Natriumsalz-
Monohydrat)

20x100mg 700 baleni
V: Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko (Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko)
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: léCba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.

Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodéach
(SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky popdaleninové mediciny FN
Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Krélové; popt. daldi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,
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souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: DIMAVAL Injektionslasung inj. ((/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure, Natriumsalz-
Monohydrat)

5x5ml/250mg 400 baleni
V: JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko (Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko)
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: |é¢ba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.

Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pri radiacnich
nehodach (SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky
popaleninové mediciny FN Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni
klinické hematologie Il. interni kliniky FN Hradec Kralové; popt. dalsi
zdravotnickd zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trinatrium pentetat) 5x5ml/1g 250 baleni
V: Heyl Chem.pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: léCba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN
Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN

Hradec Krélové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: IRENAT TROPFEN gtt. (1ml obsahuje 344,2mg natriumperchlorat 1 H20) 40ml 50 baleni
V: Bayer Healthcare AG, Némecko (Bayer Vital GmbH, Némecko)

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
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PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: |é¢ba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kralové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: RADIOGARDASE-CS cps. (Eisen /lll/-hexacyanoferrat/Il/) 30x500mg 460 baleni
V: Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko (Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko)
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: Ié¢ba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specidlni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il. interni kliniky FN
Hradec Kréalové; popt. daldi zdravotnicka zafizeni Gstavni péc¢e (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj. (zinc trinatrium pentetat) 5x5ml/1055mg 250
baleni

V: JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko (Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko)
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V&eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (pro Stfedisko specialni
zdravotni péce pfi Klinice nemoci z povolani VFN a 1. LF UK, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2)

C: léCba ozarenych osob vnitfné kontaminovanych radionuklidy.

Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky nemoci z povolani VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN
Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il. interni kliniky FN
Hradec Kralové; popf. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2011;
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P: BIOTIN MEPHA tbl. (biotinum) 100x2,5mg 100 baleni
V: Mepha Pharma AG, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V3eobecn4 fakultni nemocnice, Ustav d&di¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: l1é¢ba poruchy metabolismu biotinu.
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,.

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: CARNITENE forme orali tbl. (levocarnitine) 10x1000mg 2500 baleni
V: Sigma-Tau s.p.a., Italie
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: V3eobecna fakultni nemocnice, Ustav dédi¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: l1éCba poruchy metabolismu s karnitinovou deficienci.
Pracovi$té: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,.

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: CAROTABEN cps. (betacarotenum) 100x25mg 70 baleni
V: HERMAL Kurt Herrmann GmbH & Co., Némecko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V3eobecna fakultni nemocnice, Ustav dédi¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: 1éCba homozygotni formy porfyria variegata.
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,.

souhlas plati do 30. dubna 2010;
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P: CYSTADANE plv. (betain anhydrous) 180g 220 baleni
V: JAZZ Pharmaceutical, Némecko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V3eobecné fakultni nemocnice, Ustav d&di¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: léCba pyridoxin-rezistentni homocystinurie (IéCba poruchy transsulfurace methioninu).
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbl 10 mg (sapropterini dihydrochloridum) 100x10mg 180 baleni
V: Schircks Laboratories, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V&eobecné fakultni nemocnice, Ustav dédi¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: Ié¢ba maligni fenylketonurie.
Pracovi$té: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbl 50 mg (sapropterini dihydrochloridum) 100x50mg 60 baleni
V: Schircks Laboratories, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: V3eobecné fakultni nemocnice, Ustav dédi¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: 1éCba maligni fenylketonurie.
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: TRIPT-OH cps. 100mg (oxitriptanum) 50x100mg 150 baleni
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V: Sigma-Tau Pharma, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: V3eobecna fakultni nemocnice, Ustav dé&di¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: lécbé maligni fenylketonurie.
Pracoviété: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2010;

KVETEN 2008

zadny souhlas nebyl vydan

CERVEN 2008

P: BLEOCIN inj.sicc. (bleomycin hydrochlorid) 1x15mg 6000 baleni
V: Nippon Kayaku Co., Ltd., Tokio, Japonsko.
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Euro Nippon Kayaku GmbH, Némecko, prostfednictvim MUDr. P. Vitka, Ph.D., Jugoslavska
15,120 00 Praha 2

C: Ié¢ba: 1) germinalnich nadorl (nadord zarodec¢nych tkani), 2) malignich lymfomd Hodgkinova
a non-Hodgkinova typu, 3) spinocelularniho karcinomu ¢ipku délozniho, 4) maligniho a
paramaligniho pleuralniho vypotku. Dale ve standardnich 1éCebnych rezimech v souladu se
souhrnem Udajl o pfipravku (SPC).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech HEM (hematologie a transfuzni Iékarstvi nebo vnitfni Iékarstvi) a ONK (klinicka
onkologie, détska onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie),

souhlas plati do 31. srpna 2009;

P: DigiFab inj.lyo. (digoxin-reaktivni Fab protein) 1x40mg 1000 baleni
V: Protherics Inc., Brentwood , TN 37027, USA

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
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PR: V&eobecnd fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: l1éCba otrav digoxinem nebo digitalisovanymi alkaloidy

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace programu:
Toxikologické informacni stredisko /TIS/, Klinika nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na
Bojisti 1, Praha 2; pfipravek vydava Iékarna VFN v Praze)),

souhlas plati do 30. ¢ervna 2010;

P: Fomepizol OPI 5mg/ml inf.conc. (fomepizol sulfat) 5x20ml 1000 baleni

V: PCH-AGAM/ AP-HP 7, rue du Fer & Moulin BP 09 752 21 Paris Cedex 05, Francie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V3eobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: léCba otrav ethylenglykolem a methanolem

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace programu:
Toxikologické informacni stredisko /TIS/, Klinika nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na
Bojisti 1, Praha 2; pfipravek vydava Iékarna VFN v Praze)),

souhlas plati do 30. ¢ervna 2010;

P: ViperaTAb inj.lyo. (100mg antigen vazajicich ovcich framgmentd /Fab/ v amp.) 2x100mg 200
baleni

V: Proherics UK Limited, Blaenwaum, Ffostrasol, Lliandysul, Ceredigion SA44 5]T, Wales, UK.
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: Vdeobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji, zejména Vipera berus (jde o hypoalergenni
antisérum vhodné pro déti a alergické osoby)

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace programu:
Toxikologické informacni stredisko /TIS/, Klinika nemoci z povolani VFN a 1.LF UK, Na
Bojisti 1, Praha 2; pfipravek vydava Iékarna VFN v Praze),

souhlas plati do 30. ¢ervna 2010;

P: DIFFUSIL H FORTE spray (carbaryl 1% hm) 150ml 100 000 baleni

V: Lybar a.s., CR.
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D: Alliance Healthcare s.r.o., CR; GeHe Pharma Praha a.s., Pharmos a.s., CR; PHOENIX
lékarensky velkoobchod a.s., CR; Stefanie Smutna, CR

PR: A-Pharma s.r.o., K Ohradé 528/2, 155 00 Praha 5
C: lécba pedikuldzy (pripravek Ize vydavat bez Iékarského predpisu)

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organd ochrany
verejného zdravi (hygienické sluzby), domaci oSetreni,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2009;

P: DEACURA 5mg tbl. (biotinum) 100x5mg 100 baleni
V: Dermapharm AG, Némecko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V3eobecné fakultni nemocnice, Ustav dé&di¢nych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128
08 Praha 2

C: léCba poruchy metabolismu biotinu
Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2010.
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