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Véstnik MZd CR, ¢astka 3/2009

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2009

ZN: FAR-1.4.2009

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkl, zverejnuje odsouhlasené specifické l1éCebné programy neregistrovanych
humannich Ié¢ivych pripravkd.

LEDEN 2009 (P - 1é¢ivy pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C -
cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2mg inj. 10x1ml/0,2mg 40000 baleni
V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko

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

PR: Botika Bohemia s.r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4 - Kr¢

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

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. ledna 2011;

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.0., CR

PR: Polfa Sp. z 0.0., Warszwa, Polsko, cestou MUDr.Jitiho Mat&jky, kontaktni adresa Ciech a.s.,
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organizacni slozka, Polska 13, 120 00 Praha 2

C: zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. ledna 2011;

P: TAMBOCOR 100mg tbl. (flecainidi acetas) 50x100mg 5400 baleni

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

Co., SRN)

D: TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.0, CR

PR: MEDA Pharma s.r.o., Kodafnska 1441/46, 100 10 Praha 10

C: 1é¢ba a prevence recidiv supraventrikuladrnich a ventrikularnich tachykardii u pacientd, kteri
netoleruji 1éCbu registrovanymi léCivymi pripravky nebo u nichZ byla tato 1é¢ba nedcinna, a u
pacientl, u nichZ neni indikovana nefarmakologicka Iécba.

Pracovisté:

Nazev

IKEM, klinika kardiologie, oddéleni
arytmologie

Nemocnice Na Homolce, kardiologie,
antiarytmicka jednotka

VEN, Il. Interni klinika, arytmologie

FNKV, lll.interni klinika, katetrizacni

a arytmologicka jednotka

FNM, détské kardiocentrum

FNHK, Linterni klinika, oddéleni arytmologie
a kardiostimulace

Pardubicka krajska nemocnice, interni klinika
Arytmologicka poradna

Krajska nemocnice Liberec, kardiocentrum

Adresa (véetné PSC)
Videnska 1958 /9, Praha 4, 140 21

Roentgenova 2, Praha 5, 150 30

U nemocnice 2, Praha 2, 128 08

Srobdarova 50, Praha 10, 100 34

V Uvalu 84, Praha 5, 150 06

Sokolska 581, Hradec Kralové, 500 05

Kyjevska 44, Pardubice, 532 03

Husova 10, Liberec, 460 63
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Masarykova nemocnice Usti nad Labem,
Interni oddéleni |, kardiologie

FN Bohunice, interni kardiologicka klinika,
Skupina arytmie a kardiostimulace

FN USA, I. Interni kardioangiologicka klinika
Arytmologicka ambulance

FN Ostrava, interni klinika

FN Olomouc, I. interni klinika

Nemocnice Podlesi a.s., kardiocentrum,
arytmologie Konska 453, 739 61, Trinec

Nemocnice Ceské Budé&jovice, kardiologické
odd.

plati do 31. ledna 2011

Socialni péce 3316/12 A,
Usti nad Labem, 401 13

Jihlavska 20, Brno, 625 00

Pekarska 53, Brno, 656 91

17. listopadu 1790, Ostrava, 708 52

[. P. Pavlova 6, Olomouc, 775 20

B.Némcové 585 / 54, Ceské Budé&jovice,
370 87

P: VIDAZA 25mg/ml plv.susp.inj. (azacitidinum) 1x100mg/lahv. 9800 lahv.

D: Drzitel rozhodnuti o registraci: Celgene Europe Ltd., V.Britanie

PHOENIX Iékérensky velkoobchod a.s., CR

PR: Ustav hematologie a krevni transfuze, prof.Ing.).Dyr, DrSc., U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

C: lécba nemocnych s myelodysplastickym syndromem se stfednim Il a vySSim rizikem dle IPSS

(International Prognostic Scoring Systém).

Pracovisté:

UHKT, U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

VFN, lLinterni klinika, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

FN Hradec Kralové, Hematologické odd., Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové FN Olomouc,
Hematologické odd., I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno

FN Kralovské Vinohrady, Hemato-onkologické klinika, Srobarova 50, 100 34 Praha 10 FN
Plzen, Hemato-onkologické odd., alej svobody 80, 304 16 Plzen,

souhlas plati do 31.ledna.2010;
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P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 10x10 davek (lahvic¢ka), €.5. D0462-2 (EC/EEA
Official Control Authority Batch Release Certificate 2008AT1469) 40 baleni

V: Sanofi Pasteur SA, Francie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: sanofi-aventis s.r.o., sanofi pasteur odd. vakcin, Evropské 2590/33c, 160 00 Praha 6

C: dokonceni vakcinace timto pfipravkem rozockovanych déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusové slozky (celularni i aceluldrni). U ,novych” déti pripravek indikovan v
pfipadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahujici tuto komponentu.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni péce praktickych lékarl pro déti a dorost,

souhlas plati do do 31. prosince 2009;

P: PROTAMIN VALEANT 1000 inj. (protamini hydrochloridum) 5x5ml/5KU 50000 baleni

V: Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko; propousténi na Gzemi EU: Valeant
Pharmaceuticals Germany GmbH, SRN

D: TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.o0, CR
PR: MEDA Pharma s.r.o., Kodafiska 1441/46, 100 00 Praha 10

C: zastaveni/ukonceni Ucinku heparinu u pacientl pfi operacich a jinych terapeutickych nebo
diagnostickych vykonech.

Pracovisté zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. ledna 2011;

UNOR 2009

P: URALYT U granuldt (kalium-natrium-hydrogen-citrat /6:6:3:5/) 280g 25000 baleni
V: Madaus GmbH, Némecko

D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Taktika s.r.o0., Pod $pitdlem 1355, 156 00 Praha 5 - Zbraslav

C: a) rozpousténi urdtovych mocovych kamend, b) prevence recidiv kalciovych, uratovych a
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smiSenych kamen( (kalcio/oxalato-uratovych nebo kalcio oxaldtovych/ kalcio fosfatovych).
Pracovisté zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2011;

BREZEN 2009

P: PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25x50mg 5500 baleni

V: Excella GmbH, Némecko; GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsko
D: GlaxoSmithKline, s.r.o., CR

PR: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: Ié¢ba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci Iécba akutni kymfoblastické leukemie a
akutni myeloidni leukémie.

Pracovi$té: Hematoonkologické centrum VFN, Prazha 2; UHKT, Praha 2; Hematoonkologické
centrum FN KV, Praha 10; Hematoonkologické centrum FN v Motole, Praha 5;
Hematoonkologické centrum FN Plzen; Hematoonkologické centrum FN v Hradci
Kralové; Hematonokologické centrum FN Olomouc; Hematoonkologické centrum FN
Brno,

souhlas plati do 31. bfezna 2011;

P: URSOFALK SUSPENSION susp. (ursodeoxycholic acid 250mg/5ml) 250ml 1200 baleni
V: Dr.Falk Pharma GmbH, Némecko

D: PHARMOS a.s., CR

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

C: 1é¢ba détskych pacientl do 3 let véku (vyjimecné i u starsich, kteri netoleruji tobolkovou
formu pripravku nebo u nichz vypocCtené davkovani na kg/den neodpovida obsahu [éCivé latky v
tobolce) s cystickou fibrézou s priznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi syndromy, zvlasté
atrézii zlu¢ovych cest. Pracovisté: Pediatricka klinika FN v Motole, Praha 5,

souhlas plati do 31. bfezna 2012;

P: CERTOLIZUMAB PEGOL inj.lyo. (certolizumab pegol 200mg/lahv.)

1 kontejner (obsahuje 8 kartond s 2 lahvi¢kami 1éCivé latky) 20 kontejner(
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V: UCB Celltech, V. Britanie
D: Alliance 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.F. a.s., sidlo Jankovcova 1569/2c, Praha 7.

souhlas plati do 31. bfezna 2010.
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