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Véstnik MZd CR, ¢astka 7/2009

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBi DUBEN - CERVEN 2009

ZN: FAR-1.7.2009

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 lé¢ivych pripravkd.

DUBEN 2009 (P - IéCivy 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 (lahvicka), ¢.s. A1230-1 (EC/EEA
Official Control Authority Batch Release Certificate 18/01/2008) 540 davek

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

C: dokonceni vakcinace timto pripravkem rozockovanych déti proti zaSkrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusové slozky (celularni i acelularni). U "novych" déti pfipravek indikovan v
pfipadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pripravky obsahujici tuto komponentu

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

souhlas plati do 30. listopadu 2009:

P: BLEOCIN inj.sicc. (bleomycin hydrochlorid) 1x15mg/lag. 10 000 baleni
V: Nippon Kayaku Co., Ltd., Tokio, Japonsko

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
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PR: Euro Nippon Kayaku GmbH, Némecko, prostfednictvim MUDr. P. Vitka, Ph.D., Jugoslavska
15, 120 00 Praha 2

C: lé¢ba: 1) germinalnich nadorld (nadorl zérode¢nych tkani), 2) malignich lymfom{ Hodgkinova
a nonHodgkinova typu, 3) spinoceluldrniho karcinomu ¢&ipku délozniho, 4) maligniho a
paramaligniho pleurdiniho vypotku. Dale ve standardnich 1é¢ebnych rezimech v souladu se
souhrnem Udajl o pripravku (SPC).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech HEM (hematologie a transfuzni Iékarstvi nebo vnitrni Iékarstvi), ONK (klinicka
onkologie, détska onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie) a TRN (tuberkul6za
a respiraCni nemoci, détska pneumologie nebo vnitfni |ékarstvi),

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: BLEOCIN inj.sicc. (bleomycin hydrochlorid) 1x15mg/amp. 1 000 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: lécba: 1) germinalnich nadorl (nadord zarodec¢nych tkani), 2) malignich lymfomd Hodgkinova
a nonHodgkinova typu, 3) spinocelularniho karcinomu cipku délozniho, 4) maligniho a
paramaligniho pleurdiniho vypotku. Ddale ve standardnich 1é¢ebnych rezimech v souladu se
souhrnem dajl o pfipravku (SPC).

Pracovisté: zdravotnicka zarfizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji zdravotni péci
v oborech HEM (hematologie a transfuzni Iékarstvi nebo vnitfni 1ékarstvi), ONK (klinicka
onkologie, détskd onkologie a hematoonkologie, radia¢ni onkologie) a TRN (tuberkuléza
a respiracni nemoci, détska pneumologie nebo vnitfni |ékarstvi),

souhlas plati do 30. dubna 2010;

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2ml pocet baleni*
V: drzitel rozhodnuti o registraci: Britannia Pharmaceuticals Forum Products Ltd., V. Britanie
D: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6

PR: Fakultni nemocnice Olomouc, MUDr. Radomir Maracek, feditel Fakultni nemocnice, I. P.
Pavlova 6, 775 20 Olomouc

C: Ié¢ba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni Gc¢inné peroralni
podavani levodopy a Peroralnich dopaminergnich agonistl a u kterych nejsou splnéna vstupni
kritéria do programu hluboké mozkové stimulace.
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Pracovisté: Neurologicka klinika LF UP / Centrum pro diagnostiku a [éCbu
neurodegenerativnich onemocnéni (prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., prednosta kliniky a
vedouci "Centra"), FN Olomouc,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2011;

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x5ml pocet baleni *
V: drzitel rozhodnuti o registraci: Britannia Pharmaceuticals Forum Products Ltd., V. Britanie
D: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6

PR: Fakultni nemocnice Olomouc, MUDr. Radomir Maracek, feditel Fakultni nemocnice, I. P.
Pavlova 6, 775 20 Olomouc

C: lé¢ba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni Uc¢inné peroralni
podavani levodopy a Perordinich dopaminergnich agonistd a u kterych nejsou spinéna vstupni
kritéria do programu hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: Neurologickd klinika LF UP / Centrum pro diagnostiku a [é¢bu
neurodegenerativnich onemocnéni (prof. MUDr. Petr Kanovsky, CSc., prednosta kliniky a
vedouci "Centra"), FN Olomouc,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2011;

(* v celkovém mnozstvi 5 000 baleni)

P: LUPIDON G inj. susp. (inaktivovany Herpes simplex virus typu Il: 100.000 AHU /"Antigenic
Herpes simplex Unit", antigenni jednotka Herpes simplex = 10.000 EID50) 4x1ml 1 600 baleni

V: Bruschettini S.r.l., Italie
D: JK-Trading, s.r.o0., Zavodu miru 579/1, 360 17 Karlovy Vary
PR: RNDr. Marek Petras, Za navsi 2450, 106 00 Praha 10

C: |é¢ba pacientl s herpes-simplexovymi rekurentnimi ndkazami Herpes simplex virem typu Il v
pripadech, kdy stavajici 1é¢ba je nedostatena Ci selhava.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni poskytujici zdravotni péci v oboru ALG (alergologie a
klinickd imunologie),

souhlas plati do 30. dubna 2011;

P: LUPIDON H inj. susp. (inaktivovany Herpes simplex virus typu I: 100.000 AHU /"Antigenic
Herpes simplex Unit", antigenni jednotka Herpes simplex = 10.000 EID50) 4x1ml 1 600 baleni
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V: Bruschettini S.r.l., Italie
D: JK-Trading, s.r.o., Zavodu miru 579/1, 360 17 Karlovy Vary
PR: RNDr. Marek Petras, Za navsi 2450, 106 00 Praha 10

C: l1é¢ba pacientl s herpes-simplexovymi rekurentnimi nakazami Herpes simplex virem typu | v
pripadech, kdy stavajici 1éCba je nedostatena Ci selhava.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni poskytujici zdravotni péci v oboru ALG (alergologie a
klinicka imunologie),

souhlas plati do 30. dubna 2011;

KVETEN 2009

Z&dny souhlas nebyl vydan.

CERVEN 2009

P: BOTULINUM ANTITOXIN ABE, 500 IU + 500 IU + 1001U/ml sol. inj. (10ml roztoku obsahuje:
botulinum type A antitoxin 5000 IU, botulinum type B antitoxin 5000 IU, botulinum type E antitoxin
1000 IU) 1x10 ml 100 baleni

V: Wytwdrnia Surowic i Szczepionek BIOMED, Varsava, Polsko

D: PHOENIX, 1ékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 PR: V3eobecna
fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: lécba akutnich intoxikaci botulotoxinem (typy A, B a E).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (témto pracovistim pripravek
na vyzadani poskytne TIS Kliniky nemoci z povolani VFN),

souhlas plati do 31. kvétna 2012;

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

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Vishovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
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PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
C: léCba tuberkuldzy, ktera neni citliva na bézna |éCiva (tzv. multidrug-resistant TB = MDRTB).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (v€. odbornych [éCebnych
Ustavl), kterd poskytuji zdravotni péci v oborech TRN, INF,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2012.
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